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IMPORTANT INFORMATION

ON THE REVEREP” 4.5 STABILIZATION SYSTEM
DESCRIPTION
TThe REVERE® 4.5 Stabilization System consists of rods, hooks, monoaxial screws, uniplanar screws, polyaxial screws;
reduction screws, locking caps, t-connectors, head offset connectors, trans-iliac connectors, staples, and associated manual
surgical instruments. Screws are available in a variety of sizes to accommodate individual patient anatomy. REVERE® 4.5
implants mate with 4.5mm diameter rods. Implant components can be rigidly locked into a variety of configurations for the
individual patient and surgical condition. Polyaxial screws, hooks, and t-connectors are intended for posterior use only.
Staples are intended for anterior use only. Rods and monoaxial screws may be used anteriorly or posteriorly. Locking caps
are used to connect screws or hooks to the rod and trans iliac connectors.

The most common use of this screw, hook, and rod system in the posterior thoracolumbar and sacral spine is two rods, each
positioned and attached lateral to the spinous process via pedicle screws andfor lamina, pedicle or transverse process
hooks.

The most common use of this screw, hook, and rod system in the anterior thoracolumbar spine is one rod, positioned and
attached to the vertebral bodies via monoaxial screws through an appropriate size staple.

Screws and hooks attach to the rods using a locking cap with an inner set screw. The size and number of screws are
dependent on the length and location of the rod. Screws are inserted into a pedicle of the thoracolumbar and/or sacral spine.
The type and number of hooks are also dependent on the location in the spine needing correction and/or stabilization. Hooks
are attached to the laminae, pedicles, or transverse process of the posterior spine.

T-connectors are modular components designed to connect the two rods of a construct and act as a structural cross member.
The rod-clamping set screws secure the t-connectors to the rods. Additional set screws secure the adjustable cross members
at the desired length. REVERE® 4.5 t-connectors may only be used with 4.5mm diameter rods. Additional connectors may

be used to connect wo rods, and are also secured using set screws. Connectors may also be used to create growing rod
constructs in pediatric patients to allow growth until skeletal maturity.

The rods are of titanium alloy, co pure titanium, cobalt chromium molybdenum alloy, or stainless
steel, as specified in ASTM F136, F1295, F1472, F67, F1537 and F138. Al other REVERE® 4.5 implants are composed of
titanium alloy or stainless steel, as specified in ASTM F136, F1295 and F138. Due to the risk of galvanic corrosion following
implantation, stainless steel implants should not be connected to titanium, titanium alloy, or cobalt chromium-molybdenum
alloy implants.

INDICATIONS

The REVERE® 4.5 Stabilization System implants are non-cervical spinal fixation devices intended for posterior pedicle screw
fixation (T1-52/ilium), posterior hook fixation (T1-L5), or anterolateral fixation (T8-L5). Pedicle screw fixation is indicated for
skeletally mature patients (including small stature) and pediatric patients. These devices are indicated as an adjunct to
fusion for all of the following indications: degenerative disc disease (defined as discogenic back pain with degeneration of
the disc confirmed by history and radiographic studies), spondylolisthesis, trauma (i.e., fracture or dislocation), deformities
or curvatures (i.e., scoliosis, kyphosis, and/or lordosis, Scheuermann’s Disease), tumor, stenosis, and failed previous fusion
(pseudoarthrosis).

When used for posterior non-cervical pedicle screw fixation in pediatric patients, the REVERE® 4.5 Stabilization System
implants are indicated as an adjunct to fusion to treat adolescent idiopathic scoliosis. The REVERE® 4.5 Stabilization System
is intended to be used with autograft and/or allograft. Pediatric pedicle screw fixation is limited to a posterior approach.

In order to achieve additional levels of fixation in skeletally mature patients, the REVERE® 4.5 Stabilization System rods
may be connected to the REVERE® Stabilization System (5.5mm or 6.35mm rod) or ELLIPSE® Occipito-Cervico-Thoracic
Spinal System (3.5mm rod) using corresponding connectors. Refer to the REVERE® or ELLIPSE® system package insert for
instructions and indications of use.

WARNINGS

The safety and effectiveness of pedicle screw spinal systems have been established only for spinal conditions with significant
mechanical instability or deformity requiring fusion with instrumentation. These conditions are significant mechanical instability
or deformity of the thoracic, lumbar, and sacral spine secondary to degenerative disc disease, degenerative spondylolisthesis
with objective evidence of neurologic impairment, fracture, dislocation, scoliosis, kyphosis, spinal tumor and failed previous
fusion (pseudoarthrosis). The safety and effectiveness of these devices for any other conditions are unknown.

One of the potential risks identified with this system is death. Other potential risks which may require additional surgery, include:
device component fracture,

loss of fixation,

non-union,

fracture of the vertebrae,

changes to spinal curvature,

neurological injury, and

vascular or visceral injury.

Components of this system should not be used with components of any other manufacturer.

The components of this system are manufactured from titanium alloy, pure titanium, stainless steel and cobalt chromium-
molybdenum alloy. Mixing of stainless steel implant components with different materials is not recommended for metallurgical,
mechanical and functional reasons.

ADDITIONAL WARNINGS FOR PEDIATRIC PATIENTS

The use of pedicle screw fixation in the pediatric population may present additional risks when patients are of smaller stature
and skeletally immature. Pediatric patients may have smaller spinal structures (pedicle diameter or length) that may preclude
the use of pedicle screws o increase the risk of pedicle screw malpositioning and neurological or vascular injury. Patients not
skeletally mature that undergo spinal fusion procedures may have reduced longitudinal spinal growth, or may be at risk for
rotational spinal deformities (“crankshaft phenomenon”) due to continued differential growth of the anterior spine.

Pediatric patients may be at increased risk for device-related injury because of their smaller stature.

ADDITIONAL WARNING (FOR BRAZIL ONLY)

The safety and effectiveness of this device has not been established for use as part of a growing rod construct. This device is
only intended to be used when definitive fusion is being performed at all instrumented levels

PRECAUTIONS

The implantation of screw, hook and rod systems should be performed only by experienced spinal surgeons with specific training
in the use of this system because this is a technically demanding procedure presenting a risk of serious injury to the patient.
Preoperative planning and patient anatomy should be considered when selecting screw diameter and length, and hook size.

The REVERE® 4.5 Stabilization System includes implants intended for use with a 4.5mm rod

Surgical implants are SINGLE USE ONLY and must never be reused. An explanted implant must never be reimplanted. Even
though the device appears undamaged, it may have small defects and internal siress patterns which could lead to breakage:
The REVERE® 4.5 Stabilization System has not been evaluated for safety and compatibilty in the MR environment. The
REVERE® 4.5 Stabilization System has not been tested for heating or migration in the MR environment

Based on fatigue testing results, when using the REVERE® 4.5 1 System, the pt n should consider
the levels of implantation, patient weight, patient activity level, other patient conditions, etc., which may impact on the
performance of this system

ADDITIONAL PRECAUTIONS FOR PEDIATRIC PATIENTS

The implanting surgeon should consider carefully the size and type of implants most suitable for the pediatric patient's age,
size, weight and skeletal maturity.

Since pediatric patients may have additional growth potential following implant surgery, the likelinood of a subsequent
removal andor revision surgery is greater than in adult patients.

CONTRAINDICATIONS
Certain degenerative diseases or underlying physiological conditions such as diabetes or heumatoid arthritis may alter the
healing process, thereby increasing the risk of implant breakage.

Mental or physical impairment which compromises a patient's abilty to comply with necessary limitations or precautions may
place that patient at a particular risk during postoperative rehabilitation.

Factors such as the patient's weight, activity level, and adherence to weight bearing or load bearing instructions have an
effect on the stresses to which the implant is subjected

CLEANING

Al instruments that can be disassembled must be disassembled for cleaning. All handles must be detached. Instruments
may be reassembled following sterilization. The instruments should be cleaned using neutral cleaners before sterilization and
introduction into a sterile surgical field or (if applicable) return of the product to Globus Medical

Cleaning and disinfecting of instruments can be performed with aldehyde-free solvents at higher temperatures. Cleaning and
decontamination must include the use of neutral cleaners followed by a deionized water rinse. Note: certain cleaning solutions
such as those containing formalin, glutaraldehyde, bleach andjor other alkaline cleaners may damage some devices,
particularly instruments; these solutions should not be used.

The following cleaning methods should be observed when cleaning instruments after use or exposure to soil, and prior to

sterilization

Immediately following use, ensure that the instruments are wiped down to remove all visible soil and kept from drying by

submerging or covering with a wet towel

D all instruments that can be di

Rinse the instruments under running tap water to remove all visible soil. Flush the lumens a minimum of 3 times, until the

lumens flush clean

Prepare Enzol® (or a similar enzymatic detergent) per manufacturer's recommendations.

Immerse the instruments in the detergent and allow them to soak for a minimurn of 2 minutes

Use a soft bristled brush to thoroughly clean the instruments. Use a pipe cleaner for any lumens. Pay close attention to

hard to reach areas.

Using a sterile syringe, draw up the enzymatic detergent solution. Flush any lumens and hard to reach areas until no soil is

seen exiting the area.

Remove the instruments from the detergent and rinse them in running warm tap water.

Prepare Enzol® (or a similar enzymatic detergent) per manufacturer's recommendations in an ultrasonic cleaner

10.Completely immerse the instruments in the ultrasonic cleaner and ensure detergent is in lumens by flushing the lumens.
Sonicate for a minimum of 3 minutes

11.Remove the instruments from the detergent and rinse them in running deionized water or reverse osmosis water for a
minimum of 2 minutes.

12.Dry instruments using a clean soft cloth and filtered pressurized air.

13.Visually inspect each instrument for visible soil. If visible soil is present, then repeat cleaning process starting with Step 3

CONTACT INFORMATION

Globus Medical may be contacted at 1-866-GLOBUST (456-2871). A surgical technique manual may be obtained by

contacting Globus Medical.

STERILIZATION

These implants and instruments may be available sterile or nonsterile.
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Sterile implants and instruments are sterilized by gamma radiation, validated to ensure a Sterilty Assurance Level (SAL) of 10°.
Sterile products are packaged in a heat sealed, double foil pouch. The expiration date is provided in the package label. These
products are considered sterile unless the packaging has been opened or damaged.

Nonsterile implants and instruments have been validated to ensure an SAL of 10€. The use of a wrap is recommended, per the
Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, C Guide to Steam and Sterility
Assurance in Health Care Facilities. It is the end user's responsibility to use only sterilizers and accessories (such as sterilization
wraps, sterilization pouches, chemical indicators, biological indicators, and sterilization cassettes) that are designed for the selected
sterilization cycle specifications (time and temperature).

When using a rigid sterlization container, the following must be taken into consideration for proper sterilization of Globus devices
and loaded graphic cases:

« Recommended steriization parameters are listed in the table below.

« Only rigid steriization containers for use with pre-vacuum steam steriization may be used

When selecting a rigid steriization container, it must have a minimum filer area of 176 i total, or a minimum of four (4) 7.5in
diameter fitters.

No more than one (1) loaded graphic case or its contents can be placed directly into a rigid sterilization container.
Stand-alone modules/racks or single devices must be placed, without stacking, in a container basket to ensure optimal
ventilation

The rigid sterilization container manufacturer's instructions for use are to be followed; if questions arise, contact the
manufacturer of the specific container for guidance.

« Refer to AAMI ST78 for additional information concerning the use of rigid sterilization containers.

For implants and instruments provided NONSTERILE, sterilization is recommended (wrapped or containerized) as follows:

Method Cycle Type Temperature Exposure Time Drying Time
Steam Pre-vacuum 132°C (270°F) 4 minutes 30 minutes
Steam Pre-vacuum 134°C (273°F) 3 minutes 30 minutes

These parameters are validated to steriize only this device. If other products are added to the steriizer, the recommended
parameters are not valid and new cycle parameters must be established by the user. The steriizer must be properly installed),
maintained, and calibrated. Ongoing testing must be performed to confirm inactivation of all forms of viable microorganisms.

APPLICABLE EU SYMBOLS AND DEFINITIONS

SINGLE USE ONLY CAUTION LOT NUMBER
AUTHORISED REPRESENTATIVE IN
MANUFACTURER CATALOGUE NUMBER THE EUROPEAN COMMUNITY
DEUTSCH WICHTIGE INFORMATIONEN
ZUM REVERE® 4.5 STABILISIERUNGSSYSTEM
BESCHREIBUNG
Das REVERE® 4.5 S(ab\\lslerungssys(em besteht aus Staben, Haken, Monoaxialschrauben, Uniplanarschrauben,
rauben, \, T-Veroindern, Kopiversatz-Verbindern,

Verbindern, Klammern und zugehérigen handgefthrien chirurgischen Inslrumenien. Schrauben sind in einer Vieizah von
GroBen erhalliich, um der jeweiligen Patientenanatomie entsprechen zu knnen. REVERE® 4.5 Implantate passen mit Staben
mit einem Durchmesser von 4,5 mm zusammen. Die Implantatkomponenten kénnen in einer Vielzahl von Konfigurationen
rigide befestigt werden, um den individuellen Patienten- und OP-Voraussetzungen zu entsprechen. Polyaxialschrauben,
Haken und T-Verbinder sind nur fr den posterioren Einsatz vorgesehen. Klammern sind nur fur den anterioren Einsatz

1. Stéibe und Mor kennen anterior oder posterior eingesetzt werden. Verschlusskappen dienen
2um Verbinden der Schrauben oder Haken mit dem Stab und den transiliakalen Verbindern

Die am haufigsten angewandte K dieses Haken-Stab-Systems in der thorakolumbalen und
der sakralen Wirbelsaule besteht aus zwei Staben, die jeweils lateral mit Pedikelschrauben und/oder Lamina-, Pedikel- oder
Querfortsatzhaken am Dornfortsatz positioniert und befestigt werden

Die am haufigsten angewandte Kombination dieses Schrauben-Stab-Haken-Systems in der anterioren thorakolumbalen
Wirbelsaule ist ein Stab, der mit Monoaxialschrauben durch eine Klammer der geeigneten GroBe an den Wirbelkorpern
positioniert und befestigt wird

Die Schrauben und Haken werden mittels \ mit Inner 1 an den Stében angebracht. GréBe
und Anzahl der Schrauben sind von der Lange und Position des Stabs abhangig. Die Schrauben werden in ein Pedikel der
thorakolumbaren und/oder sakralen Wirbelséule eingesetzt. Typ und Anzahl der Haken sind auch abhéngig von der Stelle der
Wirbelsaule, die eine Korrektur und/oder Stabilisierung bendtigt. Die Haken werden am Lamina-, Pedikel- oder Querfortsatz
der posterioren Wirbelsaule befestigt.

T-Verbinder sind modulare Komponenten, die fiir die Verbindung der beiden Stabe einer Vorrichtung konzipiert sind und als
strukturelle Quertrager fungieren. Die Stabklemm-Feststellschrauben sichern die T-Verbinder an den Staben. Mit weiteren
Feststellschrauben werden die verstellbaren Quertrager in der gewtinschten Lange gesichert. REVERE® 4.5 T-Verbinder
diirfen nur mit Staben mit einem Durchmesser von 4,5 mm verwendet werden. Zur Verbindung zweier Stéibe konnen
2uséitzliche Verbinder verwendet werden, die ebenfalls mit Feststellschrauben gesichert werden. Verbinder kénnen auBerdem
zur Herstellung von wachsenden Stabvorrichtungen in padiatrischen Patienten eingesetzt werden, um das Wachstum bis zur
Skelettreife zu erméglichen.

Die Stabe bestehen aus einer Titanlegierung, Reintitan, Kobalt-Chrom-Molybdan-Legierung oder rostireiem Edelstahl gemaB
den Spezifikationen in ASTM F136, F1295, F1472, F67, F1537 und F138. Alle anderen REVERE® 4.5 Implantate bestehen
gema den Spezifikationen in ASTM F136, F1295 und F138 aus einer Titanlegierung oder rostireiem Edelstahl. Aufgrund
des Risikos der galvanischen Korrosion dirfen Implantate aus Edelstahl nicht mit Implantaten aus Titan, Titanlegierung oder
Kobalt-Chrom-Molybdén-Legierung verbunden werden.

INDIKATIONEN

Die Implantate des REVERE® 4.5 Stabilisiert sind Fixien ingen fur die Wirbelséule mit Ausnahme der
HWS, die firr die posteriore Pedikelschraubenfixierung (T1-S2/llium), posteriore Hakenfixierung (T1-L5), oder anterolaterale
Fixierung (T8-L5) vorgesehen sind. Die Pedikelschraubenfixierung st indiziert fir Patienten mit ausgewachsenem Skelett
(einschlieBlich Kleinwiichsiger Patienten) und padiatrische Patienten. Diese Vorrichtungen sind indiziert als Erganzung zur
Fusion bei den folgenden Y Bandscheibenerkrankung (definiert als di Ruckenschmerz
mit und Bandscheibendegeneration), Spondylolisthese: Trauma (d.h. Fraktur oder
Dislokation), Deformationen oder Kriimmungen (d.h. Skoliose, Kyphose undjoder Lordose, Scheuermann-Krankheit), Tumor,
Stenose und fehigeschlagene vorangehende Fusion (Pseudarthrose)

Bei Verwendung zur posterioren nicht-zervikalen Pedikelschraubenfixierung bei padiatrischen Patienten sind die Implantate
des REVERE® 4.5 Stabilisierungssystems als Erganzung der Fusion zur Behandiung von adoleszenter idiopathischer Skoliose
indiziert. Das REVERE® 4.5 Stabilisierungssystem ist fur den Einsatz mit Autotransplantat und/oder Allotransplantat bestimmt
Die padiatrische Pedikelschraubenfixierung ist auf einen posterioren Zugang beschrankt.

Zur Erzielung zusatzlicher Fixierungsebenen bei ausgewachsenen Personen kénnen die Stabe des REVERE® 4.5
Stabilisierungssystems unter Verwendung entsprechender Verbinder mit dem REVERE® Stabilisierungssystem (5,5-mm- oder
6,35-mm-Stab) oder dem ELLIPSE® okzipit @35 tab) verbunden werden. Anweisungen
und inweise sind in der Packur des REVERE® bzw. ELLIPSE® Systems aufgefuhrt

WARNHINWEISE

Die Sicherheit und Wirksamket der Pedikelschrauben-Wirbelsaulensysteme wurden nur fiir Wirbelsaulenerkrankungen mit
signifikanter mechanischer Instabilitat oder Deformitat bestatigt, die eine Fusion mittels Instrumentation erfordern. Diese

Erkrankungen sind: Signifikante mechanische Instabilitat oder Deformierung der thorakalen Wirbelsaule, sekundér zur
degenerativen Spondylolisthese mit objektiven Anzeichen einer neurologischen Beeintréchtigung, Fraktur, Luxation, Skoliose,
Kyphose, Wirbelsaulentumore und fehlg g Fusion Die Sicherheit und Wirksamkeit

dieser Produkte bei allen anderen Erkrankungen \sl nicht bekannt.

Beim Einsatz dieses Systems besteht die potentielle Gefahr des Todes. Weitere potentielle Gefahren, die einen zusétzlichen
chirurgischen Eingriff erfordern kdnnen, sind:

Bruch von Systemkomponenten

Verankerungsverlust

Pseudarthrose

Wirbelfraktur

Anderungen der Wirbelséulenkrammung

Nervenschadigung und

GeféB- oder Eingeweideverletzung.

Komponenten dieses Systems dirfen nicht in Kombination mit Komponenten anderer Hersteller verwendet werden

Die Komponenten dieses Systems sind aus einer Titanlegierung, Reintitan, Edelstahl oder einer Kobalt-Chrom-Molybdan-
Legierung gefertigt. Das Mischen von Edelstahlimplantat-Komponenten mit anderen Materialien wird aus metallurgischen,
mechanischen und funktionalen Griinden nicht empfohlen.

ZUSATZLICHE WARNUNGEN FUR PADIATRISCHE PATIENTEN
Die Verwendung der Pedikeischraubenfixierung n der padiatrischen Bevolkerung kann bei Patienten mit geringerer

und nicht 1em Skelett mit z1 1 Risiken verbunden sein. Padiatrische Patienten kénnen
k\emeve Wirbelsaulenstrukturen ( und -lange) aufweisen, die den Einsatz von Pedikelschrauben
ausschlieBen oder das Risiko einer Pedikelschrauben-Fehlpositionierung und einer Nerven- oder GefaBschadigung erhhen
Patienten mit nicht ausgewachsenem Skelett, die sich einer operativen Wirbelsaulenversteifung unterziehen, knnen
ein reduziertes Langenwachstum der Wirbelsaule aufweisen oder dem Risiko von Wirbelséulenrotationen (,Crankshaft-
Phanomen*) aufgrund eines anhaltenden unterschiedlichen Wachstums der anterioren Wirbelséule ausgesetzt sein.

Padiatrische Patienten kénnen aufgrund ihrer kleineren Statur ein erhhtes Risiko fur implantatbezogene Schadigungen
aufweisen

VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Einbringen eines Schrauben-Haken-Stab-Systems darf nur von in der Wirbelsaulenchirurgie erfahrenen Chirurgen
durchgefuhrt werden, die speziell fur den Einsatz dieses Systems geschult wurden, da es sich hierbei um ein technisch
anspruchsvolles Verfahren handelt, bei dem das Risiko einer schwerwiegenden Verletzung des Patienten besteht. Bei

der Auswahl der Schraubendurchmesser und -langen sowie der GroBe der Haken sollten die Operationsplanung und die
Anatomie des Patienten beriicksichtigt werden

Das REVERE® 4.5 Stabilisierungssystem beinhaltet Implantate, die fur den Einsatz mit einem 4,5-mm-Stab vorgesehen sind
Chirurgische Implantate sind NUR FUR DEN EINMALIGEN GEBRAUCH und darfen nicht wiederverwendet werden.
Explantierte Implantate dirfen keinesfalls emeut implantiert werden. Selbst wenn das Implantat intakt wirkt, kann es kleine
Defekte und Eigenspannungen aufweisen, die zum Bruch fihren konnen

Das REVERE® 4.5 Stabilisierungssystem wurde nicht auf Sicherheit und Kompatibilitat in MR-Umgebungen untersucht. Das
REVERE® 4.5 Stabilisierungssystem wurde nicht auf Erhitzung oder Migration in MR-Umgebungen getestet

Auf der Grundlage der Ergebnisse eines Ermidungstests muss der Arzt/Chirurg bei der Verwendung des REVERE® 4.5
Stabilisierungssystems die Positionen der Implantation, das Gewicht des Patienten, das Patientenaklivitatsniveau und weitere
Merkmale des Patienten usw. berdcksichtigen, die sich auf die Leistung dieses Systems auswirken kénnen.
ZUSATZLICHE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR PADIATRISCHE PATIENTEN

Der implantierende Chirurg muss sorgféltig Groe und Typ von Implantaten prifen und bestmaglich au das Aler, die Grse,
das Gewicht und die des p en Patienten

Da padiatrische Patienten nach der Implantation weiter wachsen konnen, ist die Wahrscheinlichiet eines nachfolgenden
Eingriffs zur Entfernung undjoder Revision groBer als bei ewachsenen Patienten.

KONTRAINDIKATIONEN

Bestimmte degenerative Erkrankungen oder zugrunde liegende physiologische Leiden wie Diabetes oder rheumatoide
Athritis konnen den Heilungsprozess beeinflussen und dadurch die Gefahr eines Implantatoruchs erhghen.

Fur Patienten, die durch geistige oder kérperliche Einschrankungen nur bedingt oder nicht in der Lage sind, die
erforderlichen VorsichtsmaBregeln zu beachten, besteht wahrend der iven Rehabilitation ein Risiko.

Fakloren wie das Gewicht des Patienten, der Grad der kérperlichen Betétigung und die Einhaltung der Anweisungen hinsichtlich
des Tragens von schweren Gegenstanden wirken sich auf die Belastungen aus, denen das Implantat ausgesetzt ist

REINIGUNG

Alle zerlegbaren Instrumente miissen vor der Reinigung zerlegt werden. Alle Griffe missen abgenommen werden. Die
Instrumente diirfen nach der Sterilisation wieder zusammengebaut werden. Vor der Sterilisation und Einfuhrung in ein
steriles Operationsfeld oder ggf. der Riicksendung des Produkts an Globus Medical miissen die Instrumente mit neutralen
Reinigungsmitteln gereinigt werden

Die Reinigung und Desinfektion von Instrumenten kann mit aldehydifreien Lésungsmitteln bei hoheren Temperaturen
durchgefahrt werden. Die Reinigung und Dekontaminierung muss die Verwendung von neu(ralen Reinigungsmitteln und
anschlieBendes Abspillen mit entionisiertem Wasser beinhalten. Hinweis Reinig gen, z. B. solche, die
Formalin, Glutaraldehyd oder Bleichmittel enthalten, und/oder andere alkalische Re\mgungsm\(te\ ksnnen manche Produkte,
ir e Instrumente, beschadigen; diese Lésungen dirfen nicht verwendet werden.

Die folgenden Reinigungsmethoden sind bei der Reinigung von Instrumenten nach dem Gebrauch oder bei der Exposition

gegenuber Verunreinigungen, sowie vor der Sterilisation einzuhalten

Stellen Sie sofort nach dem Gebrauch sicher, dass die Instrumente abgewischt werden, um alle sichtbaren

Verschmutzungen zu entfernen und vermeiden Sie deren Antrocknen, indem Sie die Instrumente eintauchen oder mit

einem feuchten Tuch bedecken.

Zerlegen Sie alle zerlegbaren Instrumente.

Spiilen Sie die Instrumente unter flieBendem Leitungswasser ab, um alle sichtbaren Verschmutzungen zu entfernen.

Spiilen Sie die Hohlraume mindestens 3 Mal, bis sie sauber gespillt sind

Bereiten Sie Enzol® (oder ein dhnliches enzymatisches Reinigungsmittel) geméB den Empfehlungen des Herstellers vor.

Tauchen Sie die Instrumente in das Reinigungsmittel und lassen Sie es mindestens 2 Minuten einwirken.

Reinigen Sie die Instrumente griindlich mit einer weichen Brste. Verwenden Sie fiir Hohlraume einen Pfeifenreiniger

Achten Sie besonders auf schwer erreichbare Stellen.

Ziehen Sie die enzymatische Reinigungslésung in eine sterile Spritze auf. Spiilen Sie alle Hohiraume und schwer

erreichbaren Stellen, bis keine Verschmutzungen mehr zu sehen sind

Entfernen Sie die Instrumente vom Reinigungsmittel und spulen Sie sie unter laufendem warmen Leitungswasser ab.

Bereiten Sie Enzol® (oder ein dhnliches enzymatisches Reinigungsmittel) in einem Ultraschallreinigungsgerat gemaB den

Empfehlungen des Herstellers vor.

Tauchen Sie die Instrumente vollstandig in das Ultraschalreinigungsgerat und sorgen Sie dafur, dass sich

Reinigungsmittel in den Hohlraumen befindet, indem Sie die Hohlraume ausspiilen. Mindestens 3 Minuten mit Ultraschall

behandeln

1.Entnehmen Sie die Instrumente aus dem Reinigungsmittel und spillen Sie sie mindestens 2 Minuten unter flieBendem
entionisiertem Wasser oder Umkehrosmosewasser

12.Trocknen Sie die Instrumente mit einem sauberen weichen Tuch und gefiterter Druckluft

13. Unterziehen Sie jedes Instrument einer Sichtpriifung. Wiederholen Sie bei sichtbaren Verschmutzungen den

Reinigungsprozess ab Schritt 3.

KONTAKT

Globus Medical erreichen Sie unter 1-866-GLOBUS 1 (456-2871). Ein Handbuch zur Operationstechnik kann von Globus

Medical bezogen werden.

STERILISATION

Diese Implantate und Instrumente sind steril oder unsteri erhltich.
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Sterile Implantate und Instrumente wurden mit len sterilisiert, um ein von 10°® SAL zu gewahrleisten.
Sterile Produkte werden in einem hitzeversiegelten Beutel mit doppeiter Folie verpackt. Das Verfallsdatum ist auf dem
Verpackungsetikett angegeben. Diese Produkte kénnen als steril betrachtet werden, sofern die Verpackung nicht gedfinet oder
beschadigt wurde.

Unsterile Implantate und Instrumente wurden zur Gewahrleistung der Sterilitét bis auf einen SAL-Wert von 10 valld\er\ GemaB

Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79 C Guide to Steam ion and Sterility
Assurance in Health Care Facilities wird empfohlen, ein ( . Der ist daflir verantwortlich,
dass nur Sterilisatoren und Zubehor (wie z. B. Sterilisations-! Umsch\aglucher Sterilisationsbeutel, chemische Indikatoren und
Sterilisationskassetten) verwendet werden, die fiir die 1 Sterilisationszyklus- 1 (Zeit und

konzipiert wurden.

Bei Verwendung eines stabilen Steriisationsbehaiters miissen folgende Punkte beachtet werden, um Globus-Gerate und beladene
Grafik-Behilter ordnungsgemaB zu steriisieren:

Die empfohlenen Steriisationsparameter sind in der nachstehenden Tabelle aufgefiirt.

« Esdiirfen nur stabile Sterilisationsbehdlter fir die Verwendung bei Dampfsteriisation mit Vorvakuum verwendet werden

« Bei Verwendung eines stabilen ralters ist darauf zu achten, dass dieser einen Mindest-Fitterbereich von
insgesamt 176 in? (1135 cm?) oder mindestens vier (4) Fiter mit jeweils 7,5 in (19 om) Durchmesser besitzt.

Es darf nur jeweils ein (1) beladener Grafik-Behélter oder dessen Inhalt direkt in einen stabilen Steriisationsbehlter eingesetzt
werden.

Freistehende Module/Racks oder Einzelgeréite miissen ohne Stapeln in einen Behalterkorb gestellt werden, um eine optimale
Ventiation sicherzustellen.

Die Gebrauchsanweisung des Herstellers des stabilen Behéiters sind zu befolgen; auftretende Fragen sind mit dem Hersteller
des entsprechenden Behlters zu kléren

Weitere Informationen zur Verwendung stabiler Steriisationsbehéiter finden Sie in der AAMI ST79.

Bei UNSTERIL gelieferten Implantaten und Instrumenten wird eine Sterilisation (umhdillt oder im Behélter) wie folgt empfohlen:

Methode Zyklusart
Dampf Vorvakuum 132 °C (270 °F) 4 Minuten 30 Minuten
Dampf Vorvakuum 134 °C (273 °F) 3 Minuten 30 Minuten

Die Parameter wurden nur fir die Sterilsation dieser Vorrichtung validiert. Wenn weitere Produkte in den Sterilisator gegeben
werden, gelten die empfohlenen Parameter nicht. Der Anwender hat in diesem Fall neue Zyklusparamefer zu bestimmen. Der
Sterlisator muss ordnungsgem aigestelt, gewartet und Kalbriert sein. Es missen regelméfige Tests zur Uberpriifung der
Abtétung aller Formen werden.

SYMBOLE UND DEFINITIONEN FUR DIE EU

NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH VORSICHT CHARGENNUMMER
[REF] BEVOLLMACHTIGTER IN DER
HERSTELLER BESTELLNUMMER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFT

INFORMATIONS IMPORTANTES
SUR LE SYSTEME DE STABILISATION REVERE® 4.5

DESCRIPTION
Le systeme de stabilisation REVERE® 4.5 est composé des éléments suivants : tiges, crochets, vis monoaxiales, vis uniplan,
vis polyaxiales, vis de réduction, bouchons de , connecteurs en T, connecteurs & téte décalée, connecteurs

wransiliaques, agrafes et instruments chirurgicaux manuels associés. Les vis sont déclinées en diverses tailles & choisir en
fonction des caractéristiques anatomiques du patient. Les implants REVERE® 4.5 s'adaptent aux tiges de 4.5 mm de diamétre.
Les composants dimplant peuvent étre assemblés de fagon rigide et verrouillés dans diverses configurations, en fonction des
caractéristiques de chaque patient et de la pathologie opérée. Les vis polyaxiales, les crochets et les connecteurs en T sont
réservés exclusivement a une utilisation par voie postérieure. Les agrafes sont prévues pour une utilisation par voie antérieure
uniquement. Les tiges et les vis monoaxiales peuvent étre tiisées par voie antérieure ou postérieure. Les bouchons de
verrouillage servent & rattacher les vis ou les crochets a la tige et aux connecteurs transiiaques.

Lutilisation la plus habituelle de ce systéme de vis, de crochets et de tiges au niveau du rachis thoraco-lombaire et sacré
postérieur consiste en deux tiges, chacune étant placée et fixée en position latérale par rapport & Iapophyse épineuse &
I'aide de vis pédiculaires et/ou de crochets laminaires, pédiculaires ou placés dans I'apophyse transverse

L'utilisation la plus habituelle de ce systéme de vis, de crochets et de tiges au niveau du rachis thoraco-lombaire antérieur
consiste en une tige, mise en place et fixée sur les corps vertébraux  Iaide de vis monoaxiales a travers une agrafe de

taille appropriée.

Les vis et crochets sont fixés aux tiges gréce & un bouchon de verrouillage avec vis de blocage intégrée. La taille et le nombre
des vis dépendent de la longueur et de l'emplacement de la tige. Les vis sont insérées dans un pédicule du rachis thoraco-
lombaire et/ou sacré. Le type et le nombre de crochets dépendent également de I'étage du rachis nécessitant une correction et/
ou une stabilisation. Les crochets se fixent aux lames, aux pédicules ou a l'apophyse transverse du rachis postérieur.

Les connecteurs en T sont des composants modulaires destinés a relier les deux tiges d'un montage et font office d'éléments
structuraux transversaux. Les vis de blocage, qui s'attachent aux tiges, permettent de fixer fermement les connecteurs en

T aux tiges. Des vis de blocage supplémentaires immobilisent les éléments transversaux réglables a la longueur choisie

Les connecteurs en T REVERE® 4.5 ne peuvent étre utilisés qu'avec des tiges de 4,5 mm de diametre. Des connecteurs
supplémentaires peuvent étre utilisés afin de relier deux tiges ; leur fixation correcte est également assurée par des vis de
blocage. Il est également possible d'utiliser des connecteurs pour créer des montages de tiges évolutifs chez les patients
pediatriques afin de ne pas entraver la croissance jusqu'a ce que le squelette soit & maturité.

Les tiges sont composées d'un alliage de titane, de titane de pureté commerciale, d'un alliage chrome-cobalt-molybdene, ou
d'acier inoxydable, tel que spécifié dans les normes ASTM F136, F1295, F1472, F67, F1537 et F138. Tous les autres implants
REVERE® 4.5 sont composés d'un alliage de titane ou d'acier inoxydable, tel que spécifié dans les normes ASTM F136,
F1295 et F138. En raison du risque de corrosion galvanique aprés limplantation, les implants en acier inoxydable ne doivent
pas étre connectés & des implants en titane, en alliage de fitane ou en alliage chrome-cobalt-molybdene.

INDICATIONS

Les implants du systéme de stabilisation REVERE® 4.5 sont des disposilifs de fixation du rachis non-cervical destinés

a apporter une fixation postérieure par vis pédiculaires (T1-S2filion), une fixation postérieure par crochets (T1-L5) ou

une fixation antérolatérale (T8-L5). La fixation par vis pédiculaires est indiquée chez les patients dont le squelette est &
maturité (y compris s'ils sont de petite stature) et chez les patients pédiatriques. Ces dispositifs sont indiqués en tant que
complément d'une arthrodese dans toutes les indications suivantes : discopathie dégénérative (définie comme étant une
dorsalgie d'origine discale avec dégénérescence du disque confirmée par 'anamnese et des études radiographiques),
spondylolisthésis, traumatisme (c.-&-d. fracture ou dislocation), déformations ou courbures (c.-a-d. scoliose, cyphose etiou
lordose, maladie de Scheuermann), tumeur, sténose et arthrodése précé sans résultat

Lorsquils sont utilisés pour une fixation postérieure par vis pédiculaires au niveau du rachis non-cervical chez les patients
pediatriques, les implants du systeme de stabilisation REVERE® 4.5 sont indiqués en complément d'une arthrodese pour le
traitement de la scoliose idiopathique de I'adolescent. Le systéme de stabilisation REVERE® 4.5 est congu pour étre utilisé
avec une autogreffe et/ou une allogreffe. La fixation par vis pédiculaires chez 'enfant est limitée & une approche postérieure.

Afin de pouvoir intégrer des étages de fixation supplémentaires chez les patients au squelette mature, les tiges du systéme
de stabilisation REVERE® 4.5 peuvent étre reliées au systéme de stabilisation REVERE® (tige de 5,5 mm ou de 6,35 mm) ou
au systéme vertébral occipito-cervico-thoracique ELLIPSE® (tige de 3,5 mm) en utilisant les connecteurs correspondants. Se

reporter aux notices des systémes REVERE® et ELLIPSE® pour prendre connaissance des instructions et des indication:
MISES EN GARDE

La séouité et 'efficacité des systémes rachidiens a vis pédiculaires ont uniquement été établies pour les cas ou e rachis
présente une instabilité mécanique sig ouune 1 nécessitant une avec instruments. Ces cas

sont : une instabilité mécanique significative ou une déformation du rachis thoracique, lombaire et sacré secondaire & une
discopathie dégénérative, spondylolisthésis dégénératit avec preuve objective datteinte neurologique, fracture, dislocation,
scoliose, cyphose, tumeur du rachis, et arthrodese précédente sans résultat (pseudarthrose). La sécurité et l'efficacité de ces
dispositifs sont inconnues pour tous les autres cas

L'un des risques potentiels identifiés avec ce systéme est le déces. Les autres risques potentiels pouvant nécessiter une
chirurgie supplémentaire incluent les suivants

o fracture de composants du dispositif,

« perte de la fixation,

* absence de consolidation,

* fracture des vertébres,

* modifications de la courbure du rachis,

« lésion neurologique, et

* lésion vasculaire ou viscérale.

Les composants de ce systéme ne doivent pas étre utilisés avec ceux d'un autre fabricant

Les composants de ce systéme sont en alliage de titane, en titane pur, en acier inoxydable et en alliage chrome-cobalt-
mo\ybdéne Il est déconseillé d'associer les composants implantés en acier inoxydable & d'autres matériaux pour des raisons
mécaniques et for

MISES EN GARDE SUPPLEMENTAIRES POUR LES PATIENTS PEDIATRIQUES

Le recours & une fixation par vis pédiculaires dans la population pédiatrique peut impliquer des risques supplémentaires
lorsque les patients sont de petite stature et ont un squelette immature. Les patients pédiatriques peuvent avoir des
structures rachidiennes de plus petite taille (diametre ou longueur des pédicules) qui peuvent rendre impossible I'utiisation
de vis pédiculaires ou augmenter le risque de mauvais positionnement des vis pédiculaires et de Iésions neurologiques

ou vasculaires. Les patients ayant un squelette immature qui sont souris & des procédures d'arthrodése rachidienne
peuvent connaitre une croissance longitudinale réduite du rachis, ou étre exposés & un risque de déformations rachidiennes
rotationnelles (« effet vilebrequin ») en raison d'une croissance différentielle continue du rachis antérieur.

Les patients peédiatriques peuvent étre exposés & un risque majoré de Iésions liges au dispositif en raison de leur stature
plus petite

PRECAUTIONS

Limplantation de systémes  vis, crochets et tiges doit étre pratiquée exclusivement par des chirurgiens du rachis
expérimentés, ayant bénéficié d'une formation spécifique a l'utiisation de ce systeme ; il s'agit en effet d'une procédure
techniquement exigeante, porteuse d'un risque de Iésion grave pour le patient. La planification préopératoire et 'anatornie
du patient sont des points importants & considérer pour le choix du diametre et de la longueur des vis, et celui de la taille
des crochets

Le systéme de stabilisation REVERE® 4.5 est constitué d'implants destinés a étre utilisés avec une tige de 4,5 mm.

Les implants chirurgicaux sont A USAGE UNIQUE EXCLUSIVEMENT et ne doivent jamais étre réutilisés. Un implant explanté
ne doit jamais étre réimplanté. Méme si le dispositif ne semble pas étre endommage, il peut présenter de petites altérations
et des schémas de contraintes internes qui pourraient entrainer sa rupture.

La séourité et la du systeme de ) REVERE® 4.5 mont pas encore été établies dans un environnement
IRM. La surchauffe et la migration du systeme de stabilisation REVERE® 4.5 n'ont pas encore été établies dans un
environnement IRM

Daprés les résultats des tests de fatigue, lors de 'utiiisation du systéme de stabilisation REVERE® 4.5, les médecins/chirurgiens
doivent tenir compte des étages d'implantation, du poids du patient, de son niveau d'activité, dautres états pathologiques quil
pourrait présenter, etc., qui constituent des facteurs pouvant avoir un effet sur les performances de ce systéme.

PRECAUTIONS SUPPLEMENTAIRES POUR LES PATIENTS PEDIATRIQUES
Le chirurgien en charge de limplantation doit porter une grande attention au choix de la taille et du type des implants les
mieux adaptés au patient pédiatrique en fonction de 'age, de la taille, du poids et de la maturité du squelette de ce dernier.

Etant donné que la croissance est susceptible de se poursivre chez les patients pédiatriques soumis & une chirurgie
dimplantation, la probabilité d'un retrait et/ou d'une chirurgie de révision ultérieure est plus élevée que chez les patients
adultes.

CONTRE-INDICATIONS

Certaines maladies dégénératives et pathologi sous-jacentes, telles que le diabéte ou la polyarthrite
thumatoide, sont susceptibles d’avoir un effet négatif sur le processus de cicatrisation, et signifient par conséquent un risque
majoré de rupture de 'implant

Une déficience mentale ou physique, qui compromet la capacité d'un patient & se conformer aux restrictions ou précautions
nécessaires, peut exposer le patient & un risque particulier lors de la rééducation postopératoire.

Des facteurs tels que le poids du patient, son niveau d'activité et le respect des consignes relatives au poids ou a la charge
quil peut porter ou supporter, ont un effet sur les contraintes auxquelles lmplant est soumis

NETTOYAGE
Tous les instruments pouvant étre démontés doivent étre désassemblés pour le netioyage. Toutes les poignées doivent étre
Les instruments peuvent étre apres la Les instruments doivent étre nettoyes & laide

de nettoyants neutres avant d'étre stérilisés et posés sur un champ chirurgical stérile ou d'étre renvoyés (e cas échéant) a
Globus Medical.

Le nettoyage et la désinfection des instruments peuvent étre effectués a Iaide de solvants sans aldéhyde portés & haute
température. Pour le nettoyage et la décontamination, il est nécessaire d'utiliser des nettoyants neutres, puis de procéder

& un ringage & 'eau déionisée. Remarque : certaines solutions de nettoyage, telles que celles contenant du formol, du
glutaraldéhyde, de 'eau de Javel etiou d'autres nettoyants alcalins, sont susceptibles d'endommager certains dispositifs, en
particulier les instruments ; ces solutions sont & proscrire.

Il convient d'appliquer les méthodes de nettoyage décrites ci-aprés pour nettoyer des instruments dés lors qu'ils ont été

utilisés ou exposés a une souillure, ce préalablement a leur stérilisation

1. Immédiatement aprés utilisation, veiller & essuyer les instruments pour retirer toutes les souillures visibles, pus les

immerger ou les recouvrir d'un linge humide pour éviter qu'ils ne séchent

Désassembler tous les instruments qui peuvent I'étre

Rincer les instruments sous I'eau courante du robinet pour éliminer toutes les souillures visibles. Effectuer une chasse

dans les lumiéres 3 fois au minimum, jusqu'a ce que I'eau en ressorte propre.

Préparer le détergent enzymatique (de type Enzol®) en suivant les recommandations du fabricant

Immerger les instruments dans le détergent et les laisser tremper pendant 2 minutes au moins.

Nettoyer méticuleusement les instruments & I'aide d'une brosse & polls doux. Utiliser un goupillon pour les lumigres. Porter

une attention particuliére aux zones difficiles a atteindre.

Prélever la solution détergente enzymatique dans une seringue stérile. Asperger ainsi toutes les lumieres et les zones

difficiles & atteindre, jusqu'a ce quil 'y ait plus aucune trace visible de souillure & s'écouler.

Retirer les instruments du détergent et les rincer sous I'eau tiéde courante du robinet

Dans un nettoyeur & ultrasons, préparer le détergent enzymatique (de type Enzol®) en suivant les recommandations du

fabricant.

10. Immerger complétement les instruments dans le nettoyeur & ultrasons et veiller & ce que les lumiéres soient en contact
avec le détergent en les aspergeant complétement. Exposer aux ultrasons pendant 3 minutes au minimum

11. Retirer les instruments du détergent et les rincer sous un courant d'eau déionisée ou d'eau filtrée par osmose inverse
pendant au moins 2 minutes.

12.Sécher les instruments avec un chiffon doux et propre et a lair comprimé filtré

13. Vérifier visuellement I'absence de souillure évidente sur chaque instrument. En cas de souillure visible, reprendre la
procédure de nettoyage & partir de I'étape 3

INFORMATIONS DE CONTACT

Pour contacter Globus Medical, appeler le 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Pour obtenir un manuel de technique chirurgicale,

contacter Globus Medical

STERILISATION

Ces implants et ces instruments sont fournis stériles ou non stériles.
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Les implants et les instruments stériles sont stérilisés par rayonnement gamma, validés pour assurer un niveau de stérilté SAL
(Sterility Assurance Level) de 10°. Les prodLits stériles sont emballés dans un sachet & double feille d’aluminium, fermé par
soudage & chaud. La date de péremption est indiquée sur 'étiquette de 'emballage. Ces produits sont considérés comme étant
stériles sauf si leur emballage a été ouvert ou endommagé.

Les implants et les instruments non stériles ont été validés pour assurer un niveau d'assurance de steriité SAL (Sterilty
Assurance Leve) de 10°. L'utiisation d’une enveloppe est recommandée, conformément a Ia directive AAMI (Association for the
Advancement of Medical Instrumentatior) ST79, C Guide to Steam and Sterilty Assurance in Health
Care Facilties (Guide complet de la stérilisation & la vapeur et d’assurance de stérilté dans les établissements de soins de santé). I
incombe & I'utiisateur final d'utiiser uniquement des stérilisateurs et des accessoires (par ex. : enveloppes de stériisation, poches
de stérilisation, indicateurs chimiques, indicateurs biologiques et cassettes de stériisation) qui sont congus pour les spécifications
du cycle de stériisation choisi temps et température).

En cas d'utiisation d’un conteneur de stériisation rigide, il est impératif de prendre en compte les éléments suivants afin de

garantir la stérilisation correcte des dispositifs Globus et des boites d'instruments chargées :

« Les paramétres de stérilisation recommandés sont indiqués dans le tableau ci-dessous.

« Seuls des conteneurs de stérilisation rigides appropriés pour une stérilisation & la vapeur avec pré-vide peuvent étre utiisés,

« Le conteneur de stériisation rigide choisi doit étre doté d'une surface de fitration minimale de 1135 cm? (176 in?) au total ou, au
minimum, de quatre (4) filres de 19 cm (7.5 in) de diamétre.

o Aumaximum, une (1) seule boite dinstruments chargée, ou son contenu, peuit étre placé(e) directement dans un conteneur de

stérilsation rigide.

Les modules/facks atonomes ou les dispositifs individuels doivent étre placés dans un panier, sans étre empilés, afin de

garantir une ventilation optimale.

Il est impératif de suivre les instructions du fabricant du conteneur de stériisation rigide ; en cas de questions, contacter le

fabricant du conteneur spécifique pour obtenir des instructions.

Consulter la directive AAMI ST79 pour obtenir de plus amples informations concernant I'utilisation des conteneurs de stérilisation

figides.

Pour les implants et les instruments fournis NON STERILES, il est recommandé de procéder & une stérilisation (dans une
enveloppe ou un conteneur) en utlisant les paramatres suivants :

Méthode Type de cycle Température | Temps d’exposition | Temps de séchage
Vapeur Pré-vide 132 °C (270 °F) 4 minutes 30 minutes
Vapeur Pré-vide 134 °C (273 °F) 3 minutes 30 minutes

Ces paramétres sont validés pour la stérilisation de ce dispositif uniquement. Si d'autres prodiits sont ajoutés au stériisateur;
les parametres recommandés ne seront pas valables et de nouveaux parametres de cycle devront étre définis par ['utiisateur.
Le stérilisateur doit étre correctement installé, entretenu et étalonné. Des tests doivent étre effectués en continu pour confirmer
Iinactivation de toutes les formes de micro-organismes viables.

SYMBOLES ET DEFINITIONS APPLICABLES DANS L'UE

®

A USAGE UNIQUE ATTENTION NUMERO DE LOT
e REPRESENTANT AGREE DANS LA
FABRICANT REFERENCE COMMUNAUTE EUROPEENNE

INFORMAZIONI IMPORTANTI

SUL SISTEMA DI STABILIZZAZIONE REVERE® 4.5
DESCRIZIONE
Il sistema di stabilizzazione REVERE® 4.5 & costituito da barre, ganci, viti monoassiali, viti uniplanari, viti multiassiali, viti di
riduzione, tappi di fermo, connettori a T, connettori offset testa, connettori transiliaci, graffette metalliche e relativi strumenti
chirurgici manuali. Le viti sono disponibili in diverse misure in modo da alla struttura del
paziente. Gli impianti REVERE® 4.5 sono abbinati a barre di 4,5 mm di diametro. | componenti dellimpianto possono essere
bloccati rigidamente fra loro in svariate configurazioni, in base alla condizione individuale e chirurgica del paziente. Le viti
multiassiali, i ganci e i connettori a T sono destinati soltanto all'uso posteriore. Le graffette metalliche sono destinate soltanto
alluso anteriore. Le barre e le viti monoassiali possono essere usate sia anteriormente sia posteriormente. | tappi di fermo
sono utilizzati per unire le viti o i ganci alla barra e ai connettori transiliaci

Limpiego piti comune di questo sistema a viti, ganci e barre nel tratto di colonna vertebrale toracolombare e sacrale
posteriore consiste nel posizionare e applicare due barre lateralmente al processo spinoso mediante viti peduncolari e/o
lamine, peduncoli 0 ganci per il processo trasverso.

L'impiego pitl comune di questo sistema a viti, ganci e barre nel tratto di colonna vertebrale toracolombare anteriore consiste
nel posizionare e applicare una barra ai corpi vertebrali mediante viti monoassiali per mezzo di una graffetta metallica
(“staple”) della misura appropriata

Le viti e i ganci vengono fissati alle barre tramite un tappo di chiusura con una vite di fissaggio interna. La misura e il numero
delle viti dipendono dalla lunghezza e dalla posizione della barra. Le viti vengono inserite in un peduncolo del tratto di
colonna vertebrale toracolombare /o sacrale. Il ipo e il numero di ganci dipendono anche dalla posizione della colonna
Vertebrale che richiede una correzione efo una stabilizzazione. | ganci sono fissati alle lamine, ai penducoli o al processo
trasverso della parte posteriore della colonna vertebrale.

| connettori a T sono componenti modulari progettati per collegare le due barre di un costrutto e fungere da traversa
strutturale. Le viti di fissaggio per il bloccaggio delle barre fissano i connettori a T alle barre. Vit di fissaggio aggiuntive
ancorano le traverse regolabili all'altezza desiderata. | connettori a T REVERE® 4.5 devono essere utilizzati soltanto con
barre di 4,5 mm di diametro. Per collegare due barre possono essere utiizzati connettori aggiuntivi, da ancorare a loro volta
mediante viti di fissaggio. | connettori possono essere utilizzati anche per creare costrutti allungabili di tipo growing rod in
pazienti pediatrici per consentire 'accrescimento sino al raggiungimento della maturita scheletrica.

Le barre sono realizzate in lega di ttanio, titanio commerciale puro, lega di cobalto cromo molibdeno o acciaio inossidabile,
secondo le norme ASTM F136, F1295, F1472, F67, F1537 e F138. Tutti gl altri impianti REVERE® 4.5 sono prodotti in lega di titanio
o acciaio inossidabile, secondo le norme ASTM F136, F1295  F138. A causa del rischio di corrosione galvanica dopo I'intervento,
impianti in acciaio inossidabile non devono essere collegati ad impianti in titanio, lega di itanio o lega cobalto cromo molibdeno.

INDICAZIONI

Gli impianti del sistema di stabilizzazione REVERE® 4.5 sono dispositivi di fissazione della colonna non cervicale intesi per

Ia fissazione posteriore mediante viti peduncolari (T1-S2/ileo), per la fissazione posteriore mediante ganci (T1-L5) o per la
fissazione anterolaterale (T8-L5). La fissazione mediante viti peduncolari & indicata per pazienti con apparato scheletrico
maturo (inclusi i soggett di bassa statura) e pazienti pediatrici. Questi dispositivi sono indicati come trattamento coadiuvante
nella fusione per tutte le seguenti condizioni: malattia degenerativa del disco (definita come mal di schiena discogenico con
degenerazione del disco confermata dallanamnesi del paziente e dagli esami radiografici), spondilolistesi, traumi (owero
frattura o dislocazione), deformita o curvature (ovvero scoliosi, cifosi efo lordosi, malattia di Scheuermann), tumore, stenosi e
falita fusione precedente (pseudoartrosi)

In caso di utlizzo per la fissazione posteriore della colonna non cervicale mediante viti peduncolari in pazienti pediatici,
gli impianti del sistema di stabilizzazione REVERE® 4.5 sono indicati come complemento alla procedura di fusione nel
trattamento della scoliosi idiopatica adolescenziale. Il sistema di stabilizzazione REVERE® 4.5 & previsto per I'uso in
associazione a innesto osseo autologo efo omologo. La fissazione con viti peduncolari pediatriche & limitata ad un approccio
posteriore.

Alfine di raggiungere ulteriori livelli di fissazione in pazienti scheletricamente maturi, le barre del sistema di stabilizzazione
REVERE® 4.5 possono essere collegate al sistema di stabilizzazione REVERE® (barra di 5,5 mm 0 6,35 mm) o al sistema
spinale occipito-cervico-toracico ELLIPSE® (barra di 3.5 mm) mediante i rispettivi connettori. Consultare il foglietto illustrativo
del sistema REVERE® o ELLIPSE® per le istruzioni e le indicazioni per uso.

AVVERTENZE

La sicurezza e I'efficacia dei sistemi di fissazione spinale con viti peduncolari sono state stabilite soltanto per condizioni
patologiche della colonna vertebrale caratterizzate da instabilita meccanica significativa o deformita necessitanti di fusione
con sirumentazione, Tali patologie comprendon instabilita meccanica significativa o deformita del tratto di colonna
vertebrale toracico, lombare e sacrale secondarie a malattia degenerativa del disco, con
evidenza oggettiva di compromissione neurologica, frattura, dislocazione, scoliosi, cifosi, tumore spinale e falita fusione
precedente (pseudoartrosi). La sicurezza e I'efficacia di questi dispositivi in patologie di altro tipo non sono note.

Tra i rischi potenziali individuati, associati all'uso di questo sistema, rientra il rischio di morte. Altri rischi potenziali, che
possono comportare la necessita di ulteriori interventi chirurgici, comprendono:

frattura di un componente del dispositivo,

« perdita di fissaggio,

* mancata unione,

« frattura delle vertebre,

«  modificazioni della curvatura spinale,

.

lesione neurologica e
lesione vascolare o viscerale,

| componenti di questo sistema non devono essere usati con component di altri produttori.

1 componenti di questo sistema sono realizzati in lega di titanio, titanio puro, acciaio inossidabile e lega di cobalto cromo
molibdeno. Si sconsiglia pertanto di utilizzare componenti dellimpianto in acciaio inossidabile con componenti di materiali
diversi, per ragioni correlate a proprieta metallurgiche, meccaniche e funzionali.

AVVERTENZE AGGIUNTIVE PER | PAZIENTI PEDIATRICI

Lutilizzo della fissazione con viti peduncolari nella popolazione pediatrica puo presentare ulteriori rischi nei pazienti di bassa
statura e scheletricamente immaturi. | pazienti pediatrici possono avere strutture spinali pit piccole (diametro o lunghezza
del peduncolo) in grado di precludere 'uso di viti peduncolari o aumentare il rischio di posizionamento errato delle viti
peduncolari e di lesione neurologica o vascolare. Pazienti non scheletricamente maturi che si sottopongono a procedure di
fusione spinale possono avere una ridotta crescita longitudinale dei corpi vertebrali o essere a rischio di deformita rotazionali
(fenomeno di aggravamento rotatorio o *crankshaft phenomenon®) dovute ad una continuata crescita differenziale della
colonna vertebrale anteriore.

| pazienti pediatrici possono avere un rischio aumentato di lesione correlata al dispositivo dovuta alla loro bassa statura.
PRECAUZIONI

L'impianto di sistemi a viti, ganci e barre deve essere eseguito esclusivamente da chirurghi spinali esperti e con una
formazione specifica nell'uso di questo sistema, in quanto si tratta di una procedura tecnicamente impegnativa che potrebbe
comportare un rischio di lesioni serie per il paziente. La pianificazione preoperatoria e 'anatomia del paziente sono di
importanza essenziale nella scelta del diametro e della lunghezza delle viti e della misura dei ganci

Il sistema di stabilizzazione REVERE® 4.5 include impianti che devono essere utilizzati con una barra da 4,5 mm

Gli impianti chirurgici sono ESCLUSIVAMENTE MONOUSO e non devono mai essere riutilizzati. Un impianto espiantato non
deve mai essere reimpiantato. Pur apparendo integro, il dispositivo potrebbe presentare piccoli difetti e segni di precedenti
sollecitazioni al suo interno che ne potrebbero provocare la rottura.

Il sistema di stabilizzazione REVERE® 4.5 non & stato sottoposto a valutazione per quanto riguarda la sicurezza e la
compatibilita in ambienti di risonanza magnetica. Il sistema di stabilizzazione REVERE® 4.5 non & stato testato per quanto
riguarda il riscaldamento o la migrazione in ambienti di risonanza magnetica.

Sulla base dei risultati dei test da sforzo, quando utilizzano il sistema di stabilizzazione REVERE® 4.5, i medicifi chirurghi
devono tenere in considerazione i livelli di impianto, il peso, il livello di attivita fisica, altre condizioni del paziente ecc. che
potrebbero influire sulle prestazioni del sistema.

PRECAUZIONI AGGIUNTIVE PER | PAZIENTI PEDIATRICI
Il chirurgo che esegue limpianto deve valutare attentamente la misura e il tipo di impianto pi adatti alleta, alla corporatura,
al peso e alla maturita scheletrica del paziente pediatrico.

Poiché tali pazienti possono avere un ulteriore potenziale di crescita dopo lintervento chirurgico per il posizionamento
dellimpianto, la probabilta di un successivo intervento chirurgico di rimozione e/o revisione & superiore rispetto a quella dei
pazienti adult

CONTROINDICAZIONI
Certe malattie degenerative o condizioni fisiologiche sottostanti, quali diabete o artrite reumatoide, possono alterare il
processo di cicatrizzazione, incrementando il rischio di rottura dellimpianto.

Una compromissione mentale o fisica tale da pregiudicare la capacita del paziente di rispettare le limitazioni o le precauzioni
che gli verranno fornite potrebbe esporre il paziente a un particolare rischio durante la riabilitazione postoperatoria

Fattori quali peso corporeo del paziente, livello di attivita fisica e aderenza alle indicazioni relative al sostegno del peso o del
carico incidono sulle sollecitazioni alle quali & sottoposto I'mpianto.

PULIZIA

Tutti gli strumenti che possono essere smontati devono essere puliti sempre dopo averli smontati. Tutte le impugnature
devono essere smontate. Gli strumenti possono essere rimontati dopo la sterilizzazione. Gli strumenti devono essere puliti
con detergenti neutri prima della sterilizzazione e dell‘introduzione nel campo sterile oppure (ove applicabile) restituiti a
Globus Medical.

Il processo di pulizia e disinfezione degli strumenti puo essere eseguito con solventi senza aldeidi a temperature piu elevate.
Le procedure di pulizia e la decontaminazione devono includere I'utilizzo di detergenti neutri e il risciacquo con acqua
deionizzata. Nota: alcune soluzioni di pulizia contenenti formalina, glutaraldeide, candeggina /o altri detergenti alcalini
possono danneggiare alouni dispositivi, in particolare gli strumenti e pertanto non devono essere impiegate.

Per la pulizia degli strumenti dopo I'uso o I'esposizione allo sporco e prima della sterilizzazione devono essere adottati i
seguenti metod di pulizia

Subito dopo I'uso, strofinare accuratamente gli strumenti per eliminare tutto lo sporco visibile ed evitare che si asciughino
lasciandoli in immersione o coprendoli con una salvietta umida.

2. Smontare tutti gli strumenti che possono essere smontati.

3. Sciacquare gli strumenti con acqua di rubinetto corrente per rimuovere la contaminazione grossolana visibile. Lavare
fipetutamente i lumi, aimeno 3 volte, finché non saranno visibilmente pulit

4. Preparare un detergente enzimatico come Enzol® (o un prodotto analogo) in base alle raccomandazioni del produttore

5. Immergere gli strumenti nella soluzione & lasciarli in immersione per almeno 2 minut

6. Utilizzare una spazzola a setole morbide per spazzolare in profondita gli strumenti. Usare uno scovolino per i pulire i lumi
Prestare particolare attenzione alle zone difficilmente raggiungibili.

7. Utilizzando una siringa sterile, aspirare la soluzione detergente enzimatica. Irrigare tutti i lumi e le zone interne piu difficile
da raggiungere fino a rimuovere tutto lo sporco visibile.

8. Estrarre gli strumenti dalla soluzione detergente e sciacquarli con acqua di rubinetto tiepida

9. Preparare un detergente enzimatico come Enzol® (o un prodotto analogo) in base alle raccomandazioni del produttore in

un pulitore ultrasonico.

10. Immergere completamente gli strumenti nel pulitore uitrasonico e verificare che il detergente penetri nei lumi irrigandoli
Sottoporre a ultrasuoni per un minimo di 3 minuti.

11.Estrarre gli strumenti dalla soluzione detergente e sciacquarli in acqua corrente deionizzata o trattata con osmosi inversa
per almeno 2 minuti.

12. Asciugare gli strumenti con un panno morbido e asciutto ed aria compressa filtrata.

13. Controllare visivamente ciascuno strumento per accertare che non vi sia sporco visibile. Se necessario, ripetere
nuovamente la pulizia a cominciare dalla fase 3 della procedura finché lo strumento non & visibilmente pulito.

CONTATTI
Globus Medical & raggiungibile telefonicamente al numero 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Rivolgendosi a Globus Medical &
possibile ricevere un manuale delle tecniche chirurgiche.

STERILIZZAZIONE
Questi impianti e strumenti possono essere forniti sterili o non steri

Gli impianti e gli strumenti sterili sono steriizzati con raggi gamma, con un processo di sterilizzazione convalidato per garantire
un livello di assicurazione della sterilta (SAL) pari a 10°. | prodotti sterili sono confezionati in buste in alluminio a doppio strato
termosigillate. La data di scadenza & indicata sulletichetta della confezione. Questi prodotti sono considerati sterili purché la
confezione non sia stata aperta o danneggiata.

Gli impianti e gli strumenti non sterili sono stati convalidati per garantire un livello i assicurazione della sterilta (SAL) di 10°.
Si raccomanda I'uso di un involucro di sterilizzazione in base alla norma ST79, Ct Guide to Steam

and Sterilty Assurance in Health Care Facilties (Guida completa alla steriizzazione a vapore e alla garanzia della sterilta nelle
strutture sanitarie) dell AAMI (Association for the Advancement of Medical Instrumentation, Associazione per il progresso della
strumentazione medicale). E responsabilita dell'utente finale utilizzare esclusivamente sterilizzatrici e accessori (quall involucri
di sterilizzazione, sacchetti di sterilizzazione, indicatori chimici, indicatori biologici e cassette di steriizzazione) progettati per le
specifiche del ciclo di steriizzazione selezionato (tempo e temperatura).

Quando si utiizza un contenitore di sterilizzazione rigido, occorre tenere in considerazione i punti di segito indicati per una corretta
steriizzazione dei dispositivi Globus e delle scatole metalliche con gli strumenti:

* | parameti i steriizzazione raccomandati sono elencati nella tabella sotto riportata.

* Possono essere utilizzati solo contenitori di e rigidi idonei alla a vapore pre-vuoto.

* Quando si sceglie un contenitore di sterilizzazione rigido occorre considerare che sia dotato di un'area diifiltrazione minima di
1136,5 em? (176 in?) totale o di almeno quattro (4) filtri di 19,05 cm (7,5 in) dii diametro.

In un contenitore di sterilizzazione rigido non & possibile inserire pil di una (1) scatola metallica con gli strumenti o del rispettivo
contenuto.

Per garantire una ventilazione ottimale i moduli/rack autonomi o i dispositivi singoli devono essere posizionati, non impilati, in un
cestello.

Osservare le istruzioni per I'uso fornite dal produttore del contenitore di sterilizzazione rigido; in caso di domande contattare i
produttore del contenitore specifico per richiedere assistenza.

« Constiltare la norma ST79 dell AAMI per uiteriori informazioni riguardo all'uso dei contenitori dii steriizzazione rigidi.

Per gii impianti e gli strumenti forniti NON STERILI, si raccomanda di eseguire la procedura di steriizzazione (con involucro o
contenitore) come segue:

Metodo Tipo di ciclo Temperatura Tempo di esposizione | Tempo di asciugatura
Vapore Prevuoto 132°C (270°F) 4 minuti 30 minuti
Vapore Prevuoto 134°C (273°F) 3 minuti 30 minuti

Questi parametri sono stati convalidati solo per la steriizzazione del presente dispositivo. In caso di aggiunta diialtri prodotti nella

sterilizzatrice, rparamet// consiglati non saranno pit validi e 'operatore dovra stabilire nuovi parametr per i ciclo i sterilizzazione.
deve essere installata & a e Eseguire delle

prove per accertare /a completa inattivazione diitutte le forme df vita microbica.

SIMBOLI E DEFINIZIONI UE APPLICABILI

NUMERO DI LOTTO

RAPPRESENTANTE AUTORIZZATO
NELLA COMUNITA EUROPEA

ESCLUSIVAMENTE MONOUSO ATTENZIONE

NUMERO DI CATALOGO

PRODUTTORE

INFORMACION IMPORTANTE )

SOBRE EL SISTEMA DE ESTABILIZACION REVERE® 4.5
DESCRIPCION
El Sistema de estabilizacion REVERE® 4.5 consta de varillas, ganchos, tornillos monoaxiales, tornillos monaplanos, tornillos
poliaxiales, tornillos de reduccion, tapas de cierre, conectores en T, conectores de desplazaniento para cabeza, conectores
transiliacos, grapas y el instrumental quirtrgico manual correspondiente. Existen tornillos de diversos tamarios que se
adaptan a las distintas zonas anatémicas de cada paciente. Los implantes REVERE® 4.5 tienen sus varillas correspondientes
de 4,5 mm de diamelro. Los componentes del implante pueden bloquearse de forma rigida en diversas configuraciones
adaptadas a las necesidades de cada paciente e intervencién. Los tornillos . ganchos y conectores en T estén
previstos para un uso exclusivo en posicion posterior. Las grapas estan destinadas al uso exclusivo en posicion anterior.
Las varillas y los tornillos monoaxiales se pueden utilizar en las posiciones anterior y posterior. Las tapas de cierre se utilizan
para conectar los tornillos o ganchos a la varilla y a los conectores transiliacos.

La aplicacin més corriente de este sistema de tornillos, ganchos y varillas en la columna dorsolumbar y sacra posterior
consiste en dos varillas situadas y fijadas a los lados de la apdfisis espinosa mediante tomillos pediculares y/o ganchos en
apdfisis transversa, laminar o pedicular

La aplicacion més corriente de este sistema de tornillos, ganchos y varillas en la columna dorsolumbar anterior consiste en
una varilla situada y fijada en los cuerpos vertebrales con tornillos monoaxiales mediante una grapa del tamario adecuado.

Los tornillos y ganchos se fijan a las varillas mediante tapas de cierre con rosca interna. La cantidad de tornillos y su tamario
dependen de la longitud y ubicacién de la varilla. Los torillos se insertan en un pediculo de la regién dorsolumbar o sacra
de la columna vertebral. El tipo y nimero de ganchos también depende del lugar de la columna que necesite correccion o
estabilizacion. Los ganchos se acoplan a las laminas, pediculos o apdfisis transversa de la columna posterior.

Los conectores en T son componentes modulares destinados a conectar las dos varillas y a actuar como elemento
transversal estructural. Los tornillos del juego de abrazaderas de las varillas fijan a estas los conectores en T. Los demas
tornillos acoplan los elementos transversales ajustables a la longitud necesaria. Los conectores en T de REVERE® 4.5 solo se
pueden utilizar con varillas de 4,5 mm de didmetro. Pueden utilizarse més conectores para conectar dos varillas y ajustarse
con los tornillos provistos. Los conectores también se pueden uiilizar para crear estructuras de varillas en crecimiento en
pacientes pediatricos, y permitir el crecimiento hasta la madurez 6sea

Las varillas estan compuestas de aleacion de titanio, titanio puro comercial, aleacion de cobalto-cromo-molibdeno o bien
acero inoxidable, segun las especificaciones de ASTM F136, F1295, F1472, F67, F1537 y F138. El resto de implantes
REVERE™ 4.5 estan compuestos de aleacion de titanio o de acero inoxidable segtn las especificaciones de ASTM F136,
F1295 y F138. Los implantes de acero inoxidable no deben conectarse a otros de titanio, de aleacion de titanio o de aleacion
de cobalto-cromo-molibdeno, pues existe riesgo de corrosion galvanica tras la implantacion

INDICACIONES
Los implantes del Sistema de estabilizacién REVERE® 4.5 son dispositivos de fijacion de la columna no cervical destinados
ala fijacion de tornillos pediculares posteriores (D1-S2/ilion), fijacion de ganchos posteriores (D1-L5) o fijacion anterolateral
(D8-LS). La fijacion de tomillos pediculares esta indicada para pacientes con madurez ¢sea (incluidos los de baja estatura)
y pacientes pediatricos. Estos dispositivos estan indicados como adyuvantes de la fusion en todos los casos siguientes:
mscopana degenerativa (dehmda como lumbalgia discégena con deg ion del disco confirmada por y
(como fracturas o luxaciones) deformidades de curvatura (como
cscolioss, ofoss o lordosis y enfermedad de Scheermann), tmor, estenosis y fusion previa faida (seudoartrosis)

En el caso de la fijacion de tomillos pediculares no cervicales en pacientes pediétricos, los implantes del Sistema de
estabilizacion REVERE® 4.5 estan indicados como adyuvantes a la fusion para tratar la escoliosis idiopatica. El Sistema
de estabilizacién REVERE® 4.5 esta previsto para su uso con autoinjertos y aloinjertos. La fijacién de tomillos pediculares
pedidtrica est4 restringida a patologias posteriores.

Con el fin de alcanzar otros niveles de fijacion en pacientes con madurez 6sea, las varillas del Sistema de estabilizacion
REVERE® 4.5 se pueden conectar al Sistema de estabilizacion REVERE® (varilla de 5,5 mm 0 6,35 mm) o al Sistema

de columna occipito-cervico-dorsal ELLIPSE® (varilla de 3,5 mm) mediante los conectores respectivos. Consuilte las
instrucciones e indicaciones de uso incluidas en los paquetes de los sistemas REVERE® 0 ELLIPSE®

ADVERTENCIAS

La seguridad y la eficiencia de los sistemas de tornillo pedicular para la columna vertebral se ha establecido Gnicamente
para alecciones con inestabilidad mecanica manifiesta o deformidad que requiera una fusién mediante instrumentacion
Estas afecciones son: inestabilidad mecanica manifiesta o deformidad de Ia region dorsal, lumbar o sacra de la columna
derivadas de i espor con indicios objetivos de afectacion neuroldgica,
fractura, dislocacion, escoliosis, cifosis, tumor vertebral y fusion previa fallida (seudoartrosis). Se desconoce la seguridad y
eficiencia de estos dispositivos en cualquier otra condicién

Uno de los posibles riesgos identificados con este sistema es el fallecimiento. Otros riesgos que pueden requerir cirugia
adicional incluyen

Fractura de componentes del dispositivo

Pérdida de fijacion

Falta de union

Fractura vertebral

Cambios de la curvatura de la columna

Lesi6n neuroldgica

Lesion vascular o visceral

Los componentes de este sistema no se deben utilizar con ningun componente de otro fabricante.

Los componentes de este sistema estan fabricados con aleacién de titanio, titanio puro, acero inoxidable y aleacién de
cobalto-cromo-molibdeno. Por motivos funcionales, mecanicos y metaldrgicos, no se recomienda mezclar componentes
implantables de acero inoxidable con otros de distintos materiales

OTRAS ADVERTENCIAS SOBRE PACIENTES PEDIATRICOS

El uso de Ia fijaci6n de tomillos pediculares en pacientes pediatricos puede presentar riesgos adicionales cuando los
pacientes tienen baja estatura o inmadurez 6sea. Los pacientes pediatricos pueden tener estructuras mas
pequeiias (didmetro o longitud de pediculos) que impidan utilizar los tornillos pediculares o aumenten el riesgo de una
colocacion incorrecta de los mismos y de lesiones neuroldgicas o vasculares. Los pacientes con inmadurez dsea que sean
sometidos a intervenciones de fusion vertebral pueden tener un crecimiento espinal longitudinal reducido o correr el riesgo
de deformidades de rotacién espinal (*fenémeno de cigienal’) debido al crecimiento diferencial continuado de la columna
anterior.

Los pacientes pediatricos corren un riesgo mayor de lesiones relacionadas con el dispositivo debido a su menor estatura.

PRECAUCIONES

La implantacion de sistemas de tornillo, gancho y varilla debe dejarse exclusivamente en manos de cirujanos de columna
expertos que hayan recibido formacion en el uso de este sistema, ya que se trata de un procedimiento de gran complejidad
técnica que presenta riesgo de lesiones graves al paciente. Es preciso tener en cuenta la planificacion previa a la
intervencion y la anatomia del paciente en el momento de seleccionar el diametro y Ia longitud de los tornillos, asi como el
tamario de los ganchos.

£ Sistema de estabilizacion REVERE® 4.5 incluye implantes previstos para su uso con vavillas de 4,5 mm

Los implantes quirdrgicos son de UN SOLO USO y nunca se deben reutilizar. Un implante explantado nunca se debe volver
aimplantar. Aunque parezca que el dispositivo no esté daniado, puede tener pequefios defectos y patrones de esfuerzo
internos que podrfan causar su rotura

La seguridad y la del Sistema de 6n REVERE® 4.5 en el entorno de RM no se han determinado.
El calentamiento y la migracion del Sistema de estabilizacion REVERE® 4.5 en el entorno de RM no han sido probados.

Sobre la base de las pruebas de fatiga realizadas, cuando se utilice el Sistema de estabilizacion REVERE® 4.5, el cirujano/
médico debe considerar el nivel de implantacion, el peso y el nivel de actividad del paciente, asi como otras condiciones
que puedan afectar al rendimiento de este sistema.

OTRAS PRECAUCIONES EN PACIENTES PEDIATRICOS

El cirujano que realice los implantes debe considerar con detenimiento la idoneidad del tamafio y tipo de implantes para la
edad, altura, peso y madurez 6sea del paciente pediatrico.

Debido al potencial de crecimiento posterior a la cirugfa del implante, Ia probabilidad de una cirugia de retirada o revision
subsiguiente es mayor que en los pacientes adultos.

CONTRAINDICACIONES
Algunas enfermedades degenerativas o condiciones fisiolégicas subyacentes, como la diabetes o la artritis reumatoide,
pueden alterar el proceso de curacion, lo que incrementa el riesgo de rotura del implante.

La discapacidad mental o fisica que comprometa la capacidad del paciente para observar las limitaciones o precauciones
necesarias puede conducirle a una situacion de riesgo durante la rehabilitacion posquirtrgica.

Factores como el peso del paciente, su grado de actividad y el respeto  las instrucciones sobre realizacién de esfuerzos y
carga de pesos pueden afectar a las fuerzas a las que se ve sometido el implante.

LIMPIEZA

Todos los instrumentos por piezas deben antes de su limpieza Se deben desmontar
todas las asas. y volver a montarse una vez finalizada la esterilizacion. Se recomienda limpiar los instrumentos con un
limpiador neutro antes de esterilizarlos e introducirlos en un campo quirdrgico estéril o (si fuera necesario) devolver el
producto a Globus Medical.

La limpieza y desinfeccion de los instrumentos se puede realizar a temperaturas mas altas con disolventes sin aldehidos.

El proceso de limpieza y descontaminacion debera incluir el uso de limpiadores neutros seguido de un enjuague con agua
desionizada. Nota: algunas soluciones de limpieza, como las que contienen formalina, glutaraldehido, lejia y/u otros limpiadores
alcalinos pueden causar darios en algunos dispositivos, te en los y no deberian utiizarse.

Se recomienda seguir los métodos de limpieza que se indican a continuacion para limpiar los instrumentos después de
utilizarlos o exponerlos a la suciedad, y antes de su esterilizacion
Inmediatamente después de utilizarlos, asegurese de limpiar los instrumentos con un pafio para eliminar toda la suciedad
visible, asf como de sumergirlos o cubrirlos con una toalla himeda para evitar que se sequen

2. Desmonte todos los instrumentos que puedan desmontarse

3. Enjuague los instrumentos con agua corriente para eliminar toda la suciedad visible. Lave el interior, los conductos y
orficios de los instrumentos al menos 3 veces, hasta que la solucion salga limpia.

4. Prepare Enzol® (o un detergente enzimatico similar) siguiendo las recomendaciones del fabricante

5. Sumerja los instrumentos en el detergente y manténgalos sumergidos durante 2 minutos como minimo.

6. Utiice un cepillo de cerdas blandas para limpiar a fondo los instrumentos. Utilice una escobilla de tubos para el interior,

los conductos o los orificios de los instrumentos, prestando atencién especial a las zonas de dificil acceso.

7. Utilice una jeringa estéril cargada con la solucion de detergente enzimatico y lave todos los orificios, conductos y zonas
de dificil acceso hasta que deje de aparecer suciedad en la zona de salida.

8. Retire los instrumentos del detergente y enjudguelos con agua corriente templada.

9. En una limpiadora de ultrasonido, prepare Enzol® (o un detergente enzimatico similar) siguiendo las recomendaciones del
fabricante

10.Sumerja totalmente los instrumentos en la limpiadora de ultrasonido y asegrese de que el detergente penetra y limpia el
interior, los conductos y los orificios. Someta los instrumentos a ultrasonido durante 3 minutos como minimo.

11. Retire los instrumentos del detergente y enjudguelos en agua corriente desionizada o purificada por 6smosis inversa
durante al menos 2 minutos.

12.Seque los instrumentos con un pario suave y aire presurizado filtrado,

13.Inspeccione visualmente cada instrumento para comprobar la ausencia de suciedad visible. Si hubiera suciedad visible,
repita el proceso de limpieza a partir del paso 3

INFORMACION DE CONTACTO
Puede comunicarse con Globus Medical en el 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Globus Medical puede facilitarle una copia del
manual de técnicas quirtrgicas.

ESTERILIZACION
Estos implantes y productos se suministran estériles o no estériles.

Los implantes e instrumentos estériles estan esteriizados con radiacién gamma y validados para garantizar un nivel certificado de
esteriidad (SAL) de 10°. Los productos estériles estan envasados en bolsas de doble hoja termosoldadas. La fecha de caducidad
seindica en la etiqueta del envase. Estos productos se consideran estérlles a menos que el envase se haya abierto o esté dafiado.

Los implantes e instrumentos no estériles se han validado para garantizar un nivel certificado de esteriidad (SAL) de 10°. Se
recomienda utilizar una envoltura conforme al documento Advancement of Medical Instrumentation (AAM) ST79, Comprehensive
Guide to Steam Sterilization and Sterilty Assurance in Health Care Faciliies. El usuario final es responsabe de emplear solo
(parios, bolsas, quimicos y biolégicos y cartuchos) que se hayan disefiado para las
es (tiempo y del ciclo de 6n elegido.

Si utiliza un contenedor de esterilizacion rigido, tenga presentes los siguientes puntos para garantizar la esteriizacion correcta de
los dispositivos y las maletas rigidas llenas Globus:

« Los parametros de 1 recomendados se enumeran en la siguiente tabla.

« Solo deben utiizarse contenedores de esterlizacion rigidos para su uso en aplicaciones de esteriizacion por vapor con vacio
previo.

Los contenedores de esteriizacion rigidos seleccionados deben tener un érea de filtracion minima de 1135 cm? (176 pulg.2) en
total, 0 bien un minimo de cuatro (4) filros de 19 cm (7.5 pulg.) de diametro.

No coloque més de una (1) maleta rigida llena (ni su conteniclo) directamente en un contenedor de 6n rigido.

Los médulos y bastidores auténomos o dispositivos individuales deben colocarse, sin apilarlos, en una cesta de contenedor
para garantizar una ventiiacion Gptima.

Siga las instrucciones de uso del fabricante del contenedor de esterilizacion rigido; si tiene alguna duda, solicite ayuda al
fabricante del contenedor en cuestion.

« Consulte la norma AAMI ST79 para obtener informacion adicional sobre la utiizacion de contenedores de esterilizacion rigidos.

En el caso de implantes e instrumentos que se suministren NO ESTERILES, la esterilizacion recomendada (ya sea en pafios o en
contenedores) es la siguiente:

Método Tipo de ciclo Temperatura Tiempo de exposicién | Tiempo de secado
Vapor Vacio previo 132 °C (270 °F) 4 minutos 30 minutos
Vapor Vacio previo 134 °C (273 °F) 3 minutos 30 minutos

Los parémetros estén validados solo para esterlizar este dispositivo. Si se agregan otros productos al esterilzador, los parémetros
recomendados no serdn vélidos y el usuario deberé establecer los nuevos parametros del ciclo. El aparato de esterilzacion ha de
estar correctamente instaladlo, revisado y calibrado. Deben efectuarse pruebas continuas para confirmar la desactivacion de todas
las formas de microorganismos viables
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YN INFORMAGOES IMPORTANTES
UCIICEEESIN SOBRE O SISTEMA DE ESTABILIZAGAO REVERE® 4.5

DESCRICAO
O Sistema de Estabilizagéo REVERE® 4.5 & constituido por hastes, ganchos, parafusos monoaxiais, parafusos uniplanares,
parafusos poliaxiais, parafusos de redugéo, tampas de bloqueio, em T, conector para cabega,

conectores trans-iiacos, agrafos e instrumentos cirdrgicos manuais associados. Os parafusos estéo disponiveis em varios
tamanhos, para se adaptarem & anatomia especifica do doente. Os implantes REVERE® 4.5 encaixam nas hastes com 4,5
mm de diametro. Os componentes dos implantes podem ser ravados de forma rigida em varias configuragdes, de acordo
com as necessidades especificas do doente e a situagao cirdrgica. Os parafusos poliaxiais, ganchos e conectores em

T destinam-se apenas a utilizagéo posterior. Os agrafos destinam-se apenas a utilizagéo anterior. As hastes e parafusos
monoaxiais podem ser utilizados anterior ou posteriormente. As tampas de bloqueio s&o utilizadas para ligar os parafusos ou
ganchos a haste e conectores trans-iliacos.

A utilizagao mais frequente deste sistema de parafuso, gancho e haste na coluna téraco-lombar posterior e coluna sagrada
consiste em duas hastes, cada uma posicionada e fixa lateralmente & apdfise espinosa através de parafusos pediculares ef
ou ganchos laminares, pediculares ou da apdfise transversa

A utilizagéo mais frequente deste sistema de parafuso, gancho e haste na coluna téraco-lombar anterior consiste numa
haste, posicionada e fixa aos corpos vertebrais através de parafusos monoaxiais, mediante um agrafo de tamanho
adequado.

Os parafusos e ganchos prendem-se as hastes utilizando uma tampa de blogueio com um parafuso de fixagao interno.
0 tamanho e nimero de parafusos dependem do comprimento e localizaggo da haste. Os parafusos sao inseridos num
pediculo da coluna téraco-lombar efou sagrada. O tipo e numero de ganchos também dependem da localizagao na coluna
que necessita de correcgao efou estabilizagao. Os ganchos sao fixos as laminas, pediculos ou apdfise transversa da coluna
posterior.

os em T sa0 componentes modulares desenhados para ligar as duas hastes de uma estrutura e actuar como um
membro de cruzamento estrutural. Os parafusos de fixaggo para clampagem de haste fixam os conectores em T as hastes.
Parafusos de fixagao adicionais fixam os membros de cruzamento ajustaveis no comprimento desejado. Os conectores em T
REVERE® 4.5 56 podem ser utilizados com hastes de 4,5 mm de diametro. Podem utilizar-se conectores adicionais para ligar
duas hastes e também s&o fixos utilizando parafusos de fixagao. Também se podem utilizar conectores para criar estruturas
de haste de crescimento em doentes pediatricos para permitir o crescimento até & maturidade esquelética

As hastes sao fabricadas em liga de titanio, titanio te puro, liga de cobalto-cromio-molibdénio ou ago
inoxidavel, conforme especificado nas normas ASTM F136, F1295, F1472, F67, F1537 e F138. Todos os outros implantes
REVERE® 4.5 s constituidos por liga de itanio ou ago inoxidavel, conforme especificado nas normas ASTM F136, F1295
e F138. Em virtude do risco de corrosao galvanica depois da implantagao, os implantes de ago inoxidavel nao devem ser
ligados a implantes de titanio, de liga de titanio ou de liga de cobalto-crémio-molibdéno.

INDICACOES

Os implantes do Sistema de Estabilizagéo REVERE® 4.5 consistem em dispositivos de fixagéo espinal ndo cervical
destinados & fixagéo posterior por parafusos pediculares (T1-S2/ilio), fixagao posterior por ganchos (T1-L5) ou fixagao
antero-lateral (T8-L5). A fixagao por parafusos pediculares estd indicada para doentes esqueleticamente maduros (incluindo
os de pequena estatura) e doentes pediatricos. Estes dispositivos estao indicados como adjuvantes da fusao para todas

as seguintes indicagoes: doenga discal degenerativa (definida como dorsalgia de origem discogénica com degeneragao
discal confirmada pela histéria clinica e exames 6 espor traumatismo (ou seja, fractura ou luxagéo),
deformidades ou curvaturas (ou seja, escoliose, cifose efou lordose, doenga de Scheuermann), tumor, estenose e fuséo
falhada prévia (pseudartrose).

Quando ¢ utilizado para fixagao posterior nao cervical por parafusos pediculares em doentes pediatricos, os implantes do
Sistema de Estabilizagao REVERE® 4.5 estéo indicados como um adjuvante da fusao para tratamento da escoliose idiopatica
do adolescente. O Sistema de Estabilizagao REVERE® 4.5 destina-se a ser utilizado com auto-enxerto e/ou alo-enxerto. A
fixag&o por parafusos pediculares em idade pediatrica esté limitada a uma abordagem posterior.

Visando obter niveis de fixagao adicionais em doentes com maturidade esquelética, as hastes do Sistema de Estabilizagéo
REVERE® 4.5 podem ser ligadas ao Sistema de Estabilizagdo REVERE® (haste de 5,5 mm ou 6,35 mm) ou Sistema Espinal
Occipito-cervico-toracico ELLIPSE® (haste de 3,5 mm) utilizando os conectores correspondentes. Consulte o folheto
informativo do sistema REVERE®ou ELLIPSE® para as instrugdes e indicagbes de utilizagao.

ADVERTENCIAS

A seguranca e eficacia dos sistemas espinais de parafusos pediculares s6 se encontram estabelecidas para doengas

da coluna com mecanica ou gnificativas exigindo fusdo com instrumentos. Estas doengas
consistem em mecénica ou da coluna toracica, lombar e sagrada secundérias a
doenga discal degenerativa, espondilolistese degenerauva com evidéncia objectiva de perturbagao neurolégica, fractura,
luxagao, escoliose, cifose, tumor espinal e fusao prévia mal sucedida (pseudartrose). Desconhece-se a seguranga e eficacia
destes dispositivos para qualquer outra situagao.

Um dos potenciais riscos identificados com este sistema consiste na morte. Entre os outros riscos potenciais, que podem
requerer cirurgia adicional, estao incluidos:

« fractura de componente do dispositivo,

« perda de fixagdo,

* n&o-unido,

o fractura das vértebras,

« alteragSes da curvatura da coluna,

« leséo neurologica e

« leséo vascular ou visceral

Os componentes deste sistema nao devem ser utilizados com componentes de qualquer outro fabricante

Os componentes deste sistema s fabricados em liga de titanio, titanio puro, ago inoxidavel e liga de cobalto-crémio-
molibdénio. A mistura de componentes de implante em ago inoxidavel e materiais diferentes nao esta recomendada por
razdes metalirgicas, mecanicas e funcionais.

ADVERTENCIAS ADICIONAIS PARA DOENTES PEDIATRICOS

A utilizaggo da fixagao por parafusos pediculares na populagéo pediétrica pode apresentar riscos adicionais quando

os doentes s&@o de menor estatura e esqueleticamente imaturos. Os doentes pedidtricos podem apresentar estruturas
espinais mais pequenas (diametro ou comprimento pedicular) que podem impedir a utilizagao de parafusos pediculares ou
aumentar o risco de posicionamento inadequado dos parafusos pediculares e lesdo neurologica ou vascular. Os doentes
nao te maduros ap 1tos de fusdo espinal podem apresentar um crescimento espinal
longitudinal reduzido ou podem estar em risco para deformagaes rotacionais da coluna (“fendmeno da manivela®) devido a
um crescimento diferencial permanente da coluna anterior,

Os doentes pedidiricos podem estar em maior risco para contrair lesoes relacionadas com o dispositivo em virtude da sua
menor estatura.

ADVERTENCIA ADICIONAL (APENAS PARA O BRASIL)

A seguranca e a eficacia deste dispositivo nao foram estabelecidas para utilizagao como parte de uma estrutura de haste
de crescimento. Este dispositivo s6 se destina a utilizacio quando esta a ser realizada fusao definitiva em todos os niveis
instrumentados.

PRECAUGOES

A implantagao de sistemas de parafusos, ganchos e hastes s6 devera ser efectuada por cirurgioes de coluna com
experiéncia e formagao especifica no uso deste sistema, dado que se trata de um procedimento tecnicamente exigente
que apresenta riscos de lesGes graves no doente. Ao seleccionar o didmetro e comprimento dos parafusos e tamanho dos
ganchos, deve ser tido em consideragao o planeamento pré-operatdrio e a anatomia do doente.

0 Sistema de Estabilizagao REVERE® 4.5 inclui implantes destinados a serem utilizados com uma haste de 4,5 mm.

Os implantes cirtrgicos destinam-se EXCLUSIVAMENTE A UTILIZAGAO UNICA e nunca devem ser reutilizados. Um
implante explantado nunca deve ser reimplantado. Embora o dispositivo possa néo parecer danificado, podera apresentar
pequenos defeitos e padrdes de tensdo interna passiveis de conduzir a sua fractura.

O Sistema de Estabilizagao REVERE® 4.5 néo foi avaliado relativamente & sua seguranga e compatibilidade no ambiente de
RM. O Sistema de Estabilizagao REVERE® 4.5 néo foi testado relativamente a aquecimento ou migragao no ambiente de RM
Com base em resultados de testes de fadiga, quando utiiizam o Sistema de Estabilizagdo REVERE® 4.5, os médicos/
cirurgioes devem considerar os niveis de implantagao, peso do doente, nivel de actividade do doente, outras patologias do
doente, etc., que podem ter impacto no desempenho deste sistema.

PRECAUGOES ADICIONAIS PARA DOENTES PEDIATRICOS

O cirurgio responsavel pela &0 deve considerar ct te 0 tamanho e tipo de implantes mais adequados
para a idade, tamanho, peso e maturidade esquelética do doente pediérico

Dado que os doentes pediatricos podem ter potencial para crescimento adicional apés a cirurgia de implante, a
probabilidade de uma remogao efou cirurgia de revisdo subsequentes & maior do que nos doentes adultos.
CONTRA-INDICAGOES

Algumas doengas degenerativas ou condiges fisioldgicas subjacentes, tais como diabetes ou artrite reumatside, podem
alterar o processo de consolidagao, aumentando consequentemente o risco de fractura do implante.

Uma incapacidade mental ou fisica que comprometa a capacidade do doente para cumprir as limitagdes ou precaugdes
necessarias pode colocar esse doente em risco particular durante a reabilitagéo pés-operatdria

Factores tais como o peso do doente, nivel de actividade e ades&o as instrugdes relativas a0 manuseiofransporte de pesos
e cargas podem ter um efeito nas tensoes a que o implante esta sujeito.

LIMPEZA
Todos os instrumentos que podem ser desmontados devem ser desmontados para se proceder & sua limpeza. Devem
separar-se todas as pegas. Os instrumentos poderéo ser montados novamente apos a &o. Os instrumentos devem

ser limpos com detergentes neutros antes da esterilizagéo e da introdugao num campo cirdrgico estéril ou, se aplicavel, da
sua devolugao & Globus Medical

Alimpeza e desinfecgo dos instrumentos pode ser realizada com solventes isentos de aldeido, a temperaturas mais
elevadas. A limpeza e a descontaminag&o devem incluir o uso de detergentes neutros seguido de enxaguamento com agua
desionizada. Nota: algumas solugdes de limpeza, como as que contém formol, glutaraldeido, lixivia efou outros detergentes
alcalinos, podem danificar alguns dispositivos, particularmente instrumentos, pelo que nao deven ser utilizadas,

Devem ser cumpridos os seguintes métodos de limpeza para a limpeza de instrumentos aps utilizagao ou exposigéo a
detritos, e antes da esteriizagao

Imediatamente apos a utilizagao, certifique-se de que os instrumentos sao limpos com um pano para remover detritos
visiveis, e impedidos de secar, mergulhando-os ou cobrindo-0s com um pano hamido.

2 Desmonte todos os instrumentos que podem ser desmontados:

3 Enxague os instrumentos com agua corrente da torneira para remover os detritos visiveis. Irrigue os limenes pelo menos
3 vezes, até ficarem limpos.

4 Prepare Enzol® (ou um delergente enzimatico semelhante) de acordo com as recomendagdes do fabricante.

5 Mergulhe os instrumentos no detergente e deixe impregnar durante um periodo minimo de 2 minutos.

6 Utilize uma escova de pelos macios para limpar minuciosamente os instrumentos. Utilize um escovilhdo para os limenes.
Preste particular atengéo a zonas de dificil acesso.

7 Encha uma seringa estéril com solugé@o de detergente enzimatico. Irrigue os limenes e as zonas de dificil acesso até nao
serem visiveis detritos a sair dessas zonas

8 Retire 0s instrumentos do detergente e enxagiie-0s com agua quente corrente da toreira.

9 Prepare Enzol® (ou um detergente enzimético semelhante) de acordo com as recomendagdes do fabricante num

dispositivo de limpeza por ultrassons

10 Mergulhe completamente os instrumentos no dispositivo de limpeza por ultrassons e certifique-se de que o detergente
chega aos limenes irrigando os limenes. Proceder & sonicago durante um periodo minimo de 3 minutos.

11 Retire os instrumentos do detergente e enxaguie-0s com 4gua desionizada corrente ou 4gua de osmose inversa durante
um periodo minimo de 2 minutos

12 Seque os instrumentos com um pano macio limpo e ar comprimido filtrado,

13 Inspeccione visualmente cada um dos instrumentos relativamente & existéncia de detritos visiveis. Se estiverem
presentes detritos visiveis, repita o processo de limpeza a partir do passo 3.

INFORMAGOES PARA CONTACTO
A Globus Medical pode ser contactada através do nimero 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Podera obter um manual da técnica
cirdrgica, contactando a Globus Medical

ESTERILIZACAO
Estes implantes e instrumentos podem estar disponiveis esterilizados ou néo esterilizados.

Os instrumentos e implantes esterilizados sao esterilizados por radiagéo gama para assegurar um nivel de garantia de esterlidade
(SAL) de 10°. Os produtos esteriizados sao embalados num saco de folha dupla de aluminio selado termicamente. O prazo de
validade esta impresso no rétulo da embalagem. Estes produtos sao considerados esterilizados, excepto nas situagdes em que a
embalagem tenha sido aberta ou se apresente danificada.

Os implantes e instrumentos n&o esterilizados foram validados para assegurar um nivel de garantia de esterilidade (SAL) de 10°®.
Recomenda-se a utilizag&o de um invélucro, de acordo com a norma ST79 da Association for the Advancement of Medical Instru-
mentation (AAMI), Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Hea/rh Care Facilities O Utlllzador final &
responsével por utiizar apenas esteriizadores e acessorios (como invdlucros de esteri bolsas de esteri
quimicos, indicadores bioldgicos e cassetes de que sejam para as

do ciclo de esterilizagao seleccionado.

-ador
(tempo er mperaturs)

Quando utiizar um recipiente de esterilizagéo rigido, devem ser tidos em consideragéo os seguintes aspectos para a esteriizagéo

adequada de dispositivos e estojos de metal cheios da Globus:

« Os parametros de T a0 indicados na tabela a sequir.

« 56 podem ser utilizados recipientes de esterilizagao rigidos para uso com esterilizagao a vapor pré-vécuo.

« Quando seleccionar um recipiente de esteriizagao rigido, este deve ter uma érea de filro minima de 1135,5 cm (176 polega-
das?) no total, ou um minimo de quatro (4) filtros com 19,05 cm (7,5 polegadas) de diametro.

« Néo pode colocar mais do que um (1) estojo de metal cheio ou o seu contedido directamente num reciplente de esteriizagao
rigido.

« Os modulos/suportes auténomos ou dispositivos Gnicos deverao ser colocados, sem ficarem empilhados, num recipiente em
forma de cesto para garantir uma ventilagéo perfeita.




« Asinstrugdes de utiizag&o do fabricante do recipiente de esteriizago rigido devem ser sequidas. Caso surjam dividas,
contacte o fabricante do recipiente especifico para obter orientagao.

« Consulte a norma AAMI ST79 para obter informagdes adicionais relativamente & utilizagéo de recipientes de esteriizagao rigidos.

No caso de implantes e instrumentos fornecidos NAO ESTERILIZADOS, recomenda-se a sua esterilizagao (num invélucro ou
recipiente) como indicado a seguir:

Método Tipo de Ciclo Temperatura Tempo de Exposigdo | Tempo de Secagem
Vapor Vacio previo 132 °C (270 °F) 4 minutos 30 minutos
Vapor Vacio previo 134 °C (273 °F) 3 minutos 30 minutos
Estes parametros estéo validados apenas para esterilizar este dispositivo. Caso sejam acrescentados outros produtos ao
os néo séo vélidos e devem ser estabelecidos novos parametros de ciclo pelo utilzador.
O esterilizadior deve ser alvo de instalagéo, 50 e calbragao Devem ser testes para

confirmar a inactivagéo de todas as formas de microrganismos vidveis.
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Skruvar och hakar ansluts til stavarma med en lashatt med en inre Iasskruv. Storleken pé och antalet skruvar beror pa stavens
1angd och placering. Skruvarna fors in i en lamba i den torakolumbala och/eller sakrala ryggraden. Typen av och antalet
hakar beror ocksa pa det stalle i ryggraden som behdver korrigeras och/eller stabiliseras. Hakarna fsts vid lamina, lambéer
eller processhakar i den bakre ryggrad

T-konnektorerna &r modulira komponenter avsedda att ansluta de tva stavarna i en konstruktion och fungera som ett
strukturellt tvarstag. Stavarnas lasskruvar faster t-konneklorerna vid stavarna. Yiterligare 1asskruvar faster de justerbara
tvarstagen vid 8nskad langd. REVERE® 4.5 t-konneklorer far endast anvandas med stavar med en diameter pa 4,5 mm.
Ytterligare konnektorer kan anvandas for att ansluta tva stavar och &ven dessa sakras med lasskruvar. Konnektorer kan ocksa
anvandas for att skapa konstruktioner i pediatriska patienter for att medge tillvaxt tills skelettet har mognat.

Stavara bestér av titanlegering, kommersiellt ren titan, koboltkrom-molybdenlegering eller rostfritt stal enligt specifikationer
i ASTM F136, F1295, F1472, F67, F1537 och F138. Alla 6viiga REVERE® 4.5 implantat bestér av titanlegering eller rostritt
stal enligt specifikationer | ASTM F136, F1295 och F138. P4 grund av risken fér galvanisk korrosion efter implantation bor
implantat av rostfritt stal inte anslutas till implantat av titan, eller ing.

INDIKATIONER

Implantaten i REVERE® 4.5 stabiliseringssystem &r icke-cervikala spinala fixeringsenheter avsedda for posterior
lambaskruviixering (T1-S2fiium), posterior hakfixering (T1-L5) eller anterolateral fixering (T8-L5). Lambéskruvfixering ar
indikerad for skelettmassigt mogna patienter (inklusive smavéixta personer) och pediatriska patienter. Dessa enheter &r
indikerade som ett hialpmedel vid fusion vid samtliga féljande indikationer: degenerativ disksjukdom (definierad som
diskrelaterad ryggsmarta med diskdegeneration, bekraftad genom anamnes eller ronigen), spondylolistes, trauma (Lex.
fraktur eller dislokation), deformiteter eller kurvaturer (t.ex. skolios, kyfos eller lordos, Scheuermanns sjukdom), tumer, stenos
och misslyckad tidigare fusion (pseudoartros).

Vid anvandning for posterior icke-cervikal lambéskruvixering i pediatriska patienter &r implantaten iREVERE® 4.5
stabiliseringssystem indikerade som ett hialpmedel vid fusion for att behandla adolescent idiopatisk skolios. REVERE® 4.5
stabiliseringssystem &r avsett att anvéindas med autogent och/eller allogent transpi Pediatrisk g ar

BELANGRIJKE INFORMATIE
OVER HET REVERE® 4.5 STABILISATIESYSTEEM

BESCHRIJVING
Het REVERE® 4.5 stabilisatiesysteem bestaat uit staven, haken, monoaxiale schroeven, uniplanaire schroeven, polyaxiale
hr . reductieschroeven, borgdoppen, t-connectors, kop-offset , transiliacale connectors, krammen en

bilbehorende handmatige chirurgisch insirumenten. De schroeven i veriiigbasr in civerse maten zodat zi geschik!

Zijn voor patiénten met verschillende anatomie. REVERE® 4.5 implantaten sluiten aan bij staven met een diameter van 4.5
mm. De implantaatcomponenten kunnen strak geborgd worden in diverse configuraties voor afstemming op de patiént en
de chirurgische conditie. Polyaxiale schroeven, haken en t-connectors zijn uitsluitend bestemd voor posterieur gebruik.
Krammen zijn uitsluitend bestemd voor anterieur gebruik. Staven en monoaxiale schroeven kunnen anterieur of posterieur
gebruikt worden. Borgdoppen worden gebruikt om schroeven of haken te koppelen aan de staaf en transiliacale connectors

In de posterieure thoracolumbale en sacrale wervelkolom wordt dit schroef-, haak- en staafsysteem voornamelijk toegepast
in de vorm van twee staven die elk lateraal van de processus spinosus geplaatst worden en vastgemaakt worden met behulp
van pedikelschroeven en/of lamina- of pedikelhaken of haken op de processus transversus.

In de anterieure thoracolumbale wervelkolom word dit schroef-, haak- en staafsysteem voornamelijk toegepast in de vorm van één
staaf diie tegen de wervellichamen aan wordi vastgezet via monoaxiale schroeven middels een kram van passende afmetingen.

De schroeven en haken worden aan de staven vastgemaakt middels een borgdop met inwendige stelschroef. De maat

en het aantal van de schroeven hangen af van de lengte en plaats van de staaf. De schroeven worden in een pedikel van
de thoracolumbale en/of sacrale wervelkolom gezet. Het type en aantal van de haken hangen ook af van de locatie op de
wervelkolom die gecorrigeerd enfof gestabiliseerd dient te worden. Haken worden vastgemaakt aan de laminae, pedikels of
processus transversus van de posterieure wervelkolom

T-connectors zijn modulaire componenten die bestemd ziin om de twee staven van een constructie aan elkaar te koppelen en
dienen als een structureel dwarselement. De staafverankerende stelschroeven zorgen voor bevestiging van de t-connectors

aan de staven. Aanvullende de afstelbare 1 0p de gewenste lengte. REVERE® 4.5
t-connectors mogen alleen gebruikt worcien met staven met een diameter van 4,5 m. Ef kunnen aanvullendie connectors gebruikt
worden om twee staven te koppelen; deze worden eveneens bevestigd door middel van stelschroeven. Er kunnen ook connectors
gebruikt worden om meegroeiende staafconstructies te creéren bil kinderen, zodat groei mogelik is totdat het skelet volgroeid is.

De staven zijn gemaakt van titaanlegering, commercieel zuivere titaan, kobalt-chroom-molybdeenlegering of roestvrij

staal, zoals gespecificeerd in ASTM F136, F1295, F1472, F67, F1537 en F138. Alle andere REVERE® 4.5 implantaten zijn
gemaakt van titaanlegering of roestvri] staal, zoals gespecificeerd in ASTM F136, F1295 en F138. Gezien het risico van
galvanische corrosie na implantatie mogen implantaten van roestvrij staal niet worden gekoppeld aan implantaten van titaan,
titaanlegering of kobalt-chroom-molybdeenlegering

INDICATIES

De implantaten van het REVERE® 4.5 stabilisatiesysteem ziin niet-cervicale wervelkolomiixatie-instrumenten die bestem zijn voor

posterieure pedikelschroefixatie (T1-S2/iium), posterieure (T1-L5) of antero-laterale fixatie (T8-L5).

is geindiceerd voor patiénten met een volgroeid skelet (inclusief patiénen met een kiein postuur) en kinderen. Deze instrumenten

zijn geindiceerd als hulpmiddel bij fusie voor de volgende indicaties: ing als discogene
rugpijn met bevestiging van door en spondylolisth

rauma (d.w.z. ractuur of ontarichting), misvormingen of kiommingen (d.w.z. scoliose, kylose enof lordose, ziekte van
Scheuermann), tumor, stenose en mislukte eerdere fusie (pseudoartrose).

8ij gebruik voor posterieure niet-cervicale pedikelschroeffixatie bij kinderen zijn de implantaten van het REVERE®
4.5 stabilisatiesysteem geindiceerd als hulpmiddel voor fusie om adolescente idiopathische scoliose te behandelen
Het REVERE® 4.5 stabilisatiesysteem is bedoeld voor gebruik met autotransplantaten en/of allotransplantaten.
Pedikelschroeffixatie bij kinderen is beperkt tot een posterieure benadering

Om een hogere mate van fixatie te verkrijgen bij patiénten met een volgroeid skelet, kunnen de staven van het REVERE®
4.5 stabilisatiesysteem gekoppeld worden aan het REVERE® stabilisatiesysteem (staaf van 5,5 mm of 6,35 mm) of het
ELLIPSE® occipito-cervico-thoracale wervelkolomsysteem (staaf van 3,5 mm) met overeenkomstige connectors. Zie de
verpakkingsbijsiuiterbij het REVERE® of ELLIPSE® systeem voor instructies en gebruiksindicaties.

WAARSCHUWINGEN

De velligheid en dheid van pedikelsct 1 Zijn alleen voor wervelkolor

met aanzienlijke mechanisch of waarvoor fusie met instrumentatie nodig is. Deze aandoemngen

zijn: aanzienlijke mechanische instabiliteit of misvorming van de thoracale, lumbale en sacrale wervelkolom, secundair

aan degeneratieve aandoeningen aan de tussenwervelschijven, degeneratieve spondylolisthesis met objectieve
aanwizingen voor neurologische beschadiging, fractuur, dislocatie, scoliose, kyfose, spinale tumor en mislukte eerdere fusie
(pseudoartrose). De veiligheid en doeltreffendheid van deze hulpmiddelen voor andere aandoeningen zijn onbekend

Eén van de mogelilke risico’s van dit systeem is overlijden. Andere mogelijke risico’s die een nieuwe operatie noodzakelijk
kunnen maken, zijn:

breuk van implantaatcomponent

verlies van fixatie

non-consolidatie

wervelfractuur

veranderingen aan de kromming van de wervelkolom

neurologisch letsel en

vasculair of visceraal letsel.

Componenten van dit systeem mogen niet gebruikt worden met componenten van andere fabrikanten

De componenten van dit systeem ziln vervaardigd uit titaanlegering, zuiver titaan, roestvrij staal en kobalt-chroom-
ing. Het 1 van roestvrijstalen ten met andere wordt afgeraden om
metallurgische, mechanische en functionele redenen.

AANVULLENDE WAARSCHUWINGEN BIJ PEDIATRISCHE PATIENTEN

Het gebruik van pedikelschroeffixatie bij kinderen brengt mogelijk extra risico’s met zich mee, aangezien de patiént

Kleiner is en het skelet onvolgroeid is. Kinderen hebben vaak kleinere wervelstructuren (diameter of lengte van pedikel),

wat het gebruik van pedikelschroeven onmogeliik kan maken, of waardoor het risico van verkeerde positionering van

een pedikelschroef en neurologisch of vasculair letsel kan toenemen. Indien bij patiénten met een onvolgroeid skelet een
ingreep voor wervelkolomfusie toegepast word, groeit de wervelkolom mogelijk minder in de lengte, of er kan een risico van
rotatiemisvorming aan de wervelkolom ontstaan (het zgn. “crankshaft'-fenomeen) als gevolg van een aanhoudend verschil in
de groei van de anterieure wervelkolom.

Mogelijk lopen kinderen een groter risico op met het hulpmiddel samenhangend letsel als gevolg van hun kleinere postuur

VOORZORGSMAATREGELEN

De implantatie van schroef-, haak- en staafsystemen mag uitsluitend uitgevoerd worden door ervaren wervelkolomchirurgen
die een specifieke opleiding in het gebruik van dit systeem hebben gevolgd omdat deze procedure hoge technische eisen
stelt en het risico bestaat van emstig letsel bij de patiént. Preoperatieve planning en de anatomie van de patiént dienen in
overweging genomen te worden bij het selecteren van de diameter en lengte van schroeven en de grootte van haken

Het REVERE® 4.5 stabilisatiesysteem bevat implantaten die bestemd zin voor gebruik met een staaf van 4,5 mm.
Chirurgische implantaten zijn UITSLUITEND VOOR EENMALIG GEBRUIK en mogen nooit hergebruikt worden. Een
geéxplanteerd implantaat mag nooit opnieuw worden geimplanteerd. Ook als het hulpmiddel onbeschadigd liikt, kunnen er
toch Kleine mankementen en inwendige spanningspatronen aanwezig zin die tot breuk kunnen leiden.

Het REVERE® 4.5 stabilisatiesysteem is niet onderzocht op veiligheid en compatibiliteit in de MRI-omgeving. Het REVERE® 4.5
stabilisatiesysteem is niet getest op verwarming of migratie in de MRI-omgeving.

Op grond van de resultaten van vermoeidheidstests dient de arts/chirurg bij gebruik van het REVERE® 4.5 stabilisatiesysteem
rekening te houden met de implantatieniveaus, het gewicht van de patiént, het activiteitsniveau van de patiént, overige
condities van de patiént enz., die van invioed kunnen zijn op de prestaties van dit systeem.

AANVULLENDE VOORZORGSMAATREGELEN BIJ PEDIATRISCHE PATIENTEN

De implanterende chirurg dient zorguldig te overwegen welke afmeting en type van implantaten het beste passen bij de
leeftijd, grootte, gewicht en volgroeidheid van het skelet van de pediatrische patiént.

Aangezien kinderen nog kunnen groeien na de implantatie, bestaat er een grotere waarschijnlijkheid dat er een volgende
operatie nodig zal zijn voor verwidering en/of revisie dan bij een volwassen patiént

CONTRA-INDICATIES

Bepaalde degeneratieve of or f condities zoals diabetes of reumatoide artritis kunnen
het genezingsproces negatief beinvioeden, waardoor de kans op breken van implantaatcomponenten toeneemt.

Geestelijke of lichamelijke aandoeningen die het vermogen van de patiént om de noodzakelijke beperkingen of
orzor in acht te nemen, ondermijnen, kunnen voor die patiént tot extra risico’s leiden tidens de
postoperatieve revalidatie.

Factoren zoals het gewicht van de patiént, de mate van activiteit en de mate waarin hij of zij aanwijzingen opvolgt over
belasting met eigen gewicht of andere gewichten, zijn van invioed op de krachten waaraan het implantaat blootgesteld wordt
REINIGEN

Alle instrumenten die it elkaar gehaald kunnen worden, moeten uit elkaar worden gehaald voor reiniging. Alle handgrepen
moeten losgemaak! worden. De instrumenten kunnen weer in elkaar worden gezet na de sterilisatie. De instrumenten moeten
worden gereinigd met neutrale reinigir 1 voordat ze worden en in een steriel chirurgisch veld
gebracht worden of (indien van toepassing) voordat het product geretourneerd wordt aan Globus Medical

Reiniging en desinfectie van instrumenten kan worden uitgevoerd met oplosmiddelen zonder aldehyde op hogere
temperaturen. Voor reiniging en ontsmetting moeten neutrale reinigingsmiddelen worden gebruikt, gevolgd door een spoeling
met water. Of bepaalde r gen, zoals met formaline, yde,
bleek en/of alkaline-reinigingsmiddelen kunnen beschadiging veroorzaken bij bepaalde hulpmiddelen, in het bijzonder
instrumenten; deze oplossingen mogen niet worden gebruikt

Tijdens het reinigen van instrumenten na gebruik of na blootstelling aan verontreiniging, en
moeten de volgende reinigingsmethodes worden gevolgd
Veeg de instrumenten onmiddelijk na gebruik af om alle zichtbare verontreiniging te verwiideren, en bescherm ze tegen
opdrogen door het instrument onder te dompelen of af te dekken met een vochtige doek.
Haal alle instrumenten die gedemonteerd kunnen worden uit elkaar
Spoel de instrumenten af onder stromend kraanwater om alle zichtoare verontreiniging te verwijderen. Spoel de lumina
minimaal 3 maal door, tot het water dat eruit komt schoon is
Prepareer Enzol® (of een soortgelijk enzymatisch reinigir volgens de gen van de fabrikant.
Dompel de instrumenten onder in het reinigingsmiddel en laat ze minimaal 2 minuten weten
Gebruik een zachte borstel om de instrumenten grondig te reinigen. Gebruik een pijpenrager voor eventuele lumina.
Besteed speciale aandacht aan moeiljk te bereiken gebieden.
Zuig de enzymatische reinigingsoplossing op met een steriele injectiespuit. Spoel alle lumina en moellij bereikbare
gebieden door tot er geen vuil meer uit komt.
Haal de instrumenten ut het reinigingsmiddel en spoel ze af onder warm stromend kraanwater.
Prepareer Enzol® (of een soortgelijk enzymatisch reinigingsmiddel) volgens de aanbevelingen van de fabrikant in een
ultrasone reinigingsmachine.
. Dompel de instrumenten volledig onder in de ultrasone reinigingsmachine en zorg ervoor dat het reinigingsmiddel in de
lumina komt door deze door te spoelen. Voer een ultrasone reinigingscyclus uit van minimaal 3 minuten
Haal de instrumenten uit het reinigingsmiddel en spoel ze af onder stromend water of met
osmose gezuiverd water, gedurende minimaal 2 minuten.
12.Droog de instrumenten met een schone zachte doek en gefilterde persiucht.
13.Inspecteer elk instrument visueel op zichtbare verontreiniging. Als er zichtbaar vuil aanwezig is, herhaal de
reinigingsprocedure dan vanaf stap 3.
CONTACTINFORMATIE
U kunt contact opnemen met Globus Medical via telefoonnummer 1-866-GLOBUS1 (456-2871). U kunt een operatietechniek-
handleiding aanvragen bij Globus Medical.
STERILISATIE
Deze implantaten en instrumenten kunnen steriel of niet-steriel verkrigbaar zin.

'd aan sterilisatie
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Steriele implantaten en instrumenten zjn met g voor een teriiteitsniveau (SAL)
van 10°. Steriele producten zin verpakt in een door hitte gesealde, dubbele foliezak. De uiterste gebruiksdatum staat op het
verpakkingsetiket. Deze producten zijn steriel tenzij de verpakking is geopend of beschadigd.

Niet-steriele implantaten en instrumenten zijn voor een SAL van 10°. Het gebruik van verpakking wordt aanbevolen

in overeenstemming met de Comprehensive Guide to Steam Sterilzation and Sterilty Assurance in Health Care Fcilties van de
Assocuauon for the Advancemem of Medical Instrumentation (AAMI) ST79. Het is de verantwoordelikheid van de eindgebruiker om
alleer (zoals ), chemische indicatoren, indicatoren
en s(enhsaﬂecassettes) te gebruiken, die ziin ontworpen voor de gekozen sterisatiecyclusspecificaties (tid en temperatuur).

Bij gebruik van een stijve steriisatiecontainer dient voor goede sterilisatie van Globus instrumenten en gevuide cassettes het
volgende in acht te worden genomen:

Aanbevolen sterilisatieparameters staan vermeld in de onderstaande tabel.

Alleen stive sterilisatiecontainers voor gebruik met pre-vacutim stoomsterilisatie mogen worden gebruikt.

Wanneer wordt gekozen voor een stijve steriisatiecontainer, dient deze een totaal filtergebied van minimaal 1135 cm? (176 inch?)
te hebben of minimaal vier (4) fitters met elk een diameter van 19,05 cm (7.5 inch).

In een stijve steriisatiecontainer mag niet meer dan één (1) gevuide cassette of de inhoud ervan worden geplaatst.

Voor optimale ventilatie dienen afzonderljke modules/rekken of afzonderlike instrumenten, zonder stapeling te worden geplaatst
in een containermand.

Houdt u zich aan de gebruiksinstructies van de fabrikant van de stijve sterilisatiecontainers, en neemt u bij vragen contact op
met de fabrikant van de betrefiende container.

Voor meer informatie over het gebruik van stijve steriisatiecontainers, zie AAMI ST79.

Voor implantaten en instrumenten die NIET-STERIEL worden geleverd, adviseren wij sterilisatie (verpakt of in container) als volgt:

Methode cy ingstij Droogtijd
Stoom Pre-vacuim 132°C (270°F) 4 minuten 30 minuten
Stoom Pre-vacuim 134°C (273°F) 3 minuten 30 minuten

Deze parameters zjn alleen gevalideerd voor het steriliseren van dit hulpmiddel. Indien ook andere producten in het
sterilisatieapparaat worden geplaatst, zj de aanbevolen parameters niet geldig en dlent de gebruiker nieuwe cyclusparameters
vast te stellen. De sterilisator moet op de juiste manier Ziin. Er moeten tests
worden uitgevoerd ter controle van de inactivering van alle vormen van /evensvalbare micro-organismen.

GELDENDE EU-SYMBOLEN EN DEFINITIES

till en posterior approach.

For att erhalla ytterligare fixeringsnivaer i patienter med fullganget skelett kan stavarna i REVERE® 4.5 stabiliseringssystem
anslutas till REVERE® stabiliseringssystem (5,5 eller 6,35 mm stav) eller ELLIPSE® Occipito-cerviko-thorakalt spinalsystem
(3,5 mm stav) med motsvarande konnektorer. Se bipacksedeln till REVERE®- eller ELLIPSE®-systemet for instruktioner och
indikationer for anvandning.

VARNINGAR

1 och 1 hos har endast faststallts fér spinaltilistand med signifikant mekanisk
instabilitet eller deformitet som kraver fusion med instrumentering. Dessa tilstand utgérs av signifikant mekanisk instabilitet
eller deformitet hos den torakala, lumbala och sakrala ryggraden, sekundart till degenerativ disksjukdom, degenerativ
spondylolistes med objektivt belagg fér neurologisk férsamring, fraktur, dislokation, skolios, kyfos, spinal tumdr samt
misslyckad tidigare fusion 1 och hos dessa enheter for andra tillstand &r okanda.

En av de potentiella risker som identifieras med detta system & dédsfall. Andra potentiella risker som kan krava ytterligare
operation &r:

komponentiraktur

forlorad fixering

utebliven frakturlakning

kotfraktur

frandringar i ryggradens kurvatur

neurologiska skador och

skador pa karl eller inre organ.

Komponenterna i detta system far inte anvandas tillsammans med komponenter fran nagon annan tillverkare.

Komponenterna i detta system &r tillverkade av titanlegering, ren titan, rostfritt stal och koboltkrom-molybdenlegering. Att
blanda implantatkomponenter av rostfritt stal med andra material rekommenderas inte av metallurgiska, mekaniska och
funktionella skal

YTTERLIGARE VARNINGAR FOR PEDIATRISKA PATIENTER

Anvandning av lambaskruvfixering i den pediatriska populationen kan medftra ytterligare risker nér patienterna r smavaxta
och skelettmassigt omogna. Pediatriska patienter kan ha mindre ryggstrukturer (lambadiameter eller langd) som kan utesluta
anvandningen av lambéskruvar eller oka risken fér felplacerade lambaskruvar och neurologiska eller vaskulara skador.
Patienter som inte &r skelettmassigt mogna och som genomgér spinala fusionsprocedurer kan ha reducerad longitudinel!
spinal tillvéxt eller [épa risk f6r spinala vridningsdeformiteter ("crankshaft’-fenomen) pa grund av fortsatt differentiel tillvéxt
av den framre ryggraden.

Pediatriska patienter kan l6pa storre risk for enhetsrelaterade skador pa grund av deras mindre storlek.
FORSIKTIGHETSATGARDER

Eftersom detta &r ett tekniskt kravande ingrepp som medfor risk for allvarliga patientskador far implantation av skruv-,

hak- och stavsystem endast utfdras av erfarna ryggradskirurger med sarskild utbildning i anvandningen av detta system.
Preoperativ planering och patientanatomi bor 6vervagas vid valet av skruvdiameter, skruvlangd och hakstorlek.

REVERE® 4.5 stabiliseringssystem innehaller implantat avsedda fér anvandning med en 4,5 mm stav.

Kirurgiska implantat &r ENDAST AVSEDDA FOR ENGANGSBRUK och far aldrig ateranvandas. Ett explanterat implantat far
aldrig implanteras pa nytt. Aven om produkten kan férefalla oskadd, kan den ha sma defekter och inre pafrestningar som kan
leda till implantatfraktur.

REVERE® 4.5 stabiliseringssystem har inte utvérderats betraffande sakerhet och kompatibilitet i MR-miljo. REVERE® 4.5
stabiliseringssystem har inte testats betraffande upphettning eller migration i MR-miljé.

Nar REVERE® 4.5 stabiliseringssystem anvands bér lakaren/kirurgen, baserat pa utmatiningsprov, 6vervéga nivaerna av
implantation, patientens vikt, patientens aktivitetsniva och andra patientférha 1 som kan paverka systemets prestanda.
YTTERLIGARE FORSIKTIGHETSATGARDER FOR PEDIATRISKA PATIENTER

Kirurgen bér noga évervaga typen och storleken av implantat som &r lampligast med hansyn till den pediatriska patientens.
&lder, storlek, vikt och skelettmognad.

Eftersom pediatriska patienter kan ha potential for ytterligare tillvaxt efter implantationen r sannolikheten for en efterféljande
operation f6r borttagning ochleller revision stérre 4n hos vuxna patienter.

KONTRAINDIKATIONER

Vissa degenerativa sjukdomar eller underliggande fysiologiska tillstand, t.ex. diabetes eller reumatoid artrit, kan férandra
1akningsprocessen och darigenom oka risken for implantatbrott.

Mentalt eller fysiskt handikapp som &ventyrar en patients forméga att f6lja nodvéndiga begransningar eller
forsiktighetsatgarder kan utsétta denna patient for extra stor risk under den postoperativa rehabiliteringen

Faktorer sasom patientens vikt, aktivitetsniva och iakttagande av vikt- eller belastningsrelaterade instruktioner inverkar pa de
pafrestningar som implantatet utsétts for.

RENGORING

Alla instrument som kan demonteras méste demonteras fére rengéring. Alla handtag méste demonteras. Instrumenten kan
monteras igen efter sterilisering. Instrumenten bér rengéras med neutrala rengéringsmedel fore sterilisering och inférsel i det
sterila, kirurgiska omradet eller (om tillampligt) returnering av en produkt till Globus Medical

Rengbring och desinficering av instrument kan utféras med aldehydiria l6sningsmedel vid hégre temperaturer. Vid reng8ring
och dekontaminering méste neutrala rengdringsmedel anvandas och &tfdljas av skéljning med avjoniserat vatten. Obs: Vissa
rengsringslosningar, t.ex. sadana som innehaller formalin, glutaraldenyd, blekmedel och/eller alkaliska rengdringsmedel, kan
skada vissa enheter och sarskilt instrument. Sadana lésningar bér darfor inte anvéindas.

Fliande rengéringsmetoder bor foljas vid rengéring av instrument efter anvandning eller exponering for smuts samt fore

sterilisering

Omedelbart efter anvandning, se till att instrumenten torkas av fér att aviagsna all synlig smuts och se till att de inte torkar

genom att blétiagga dem eller tacka dver dem med en vat handduk.

Demontera alla instrument som kan demonteras.

Skolj instrumenten under rinnande kranvatten for an avlagsna all synhg smuts. Spola lumen minst 3 ganger tills de &r rena.

Forbered Enzol® (eller ett liknande engori nligt rekommendationer.

Blstlagg instrumenten i rengéringsmedlet | minst 2 minuter

Anvand en mjuk borste for att noga rengéra instrumenten. Anvand en piprensare for eventuella lumen. Var sérskilt noga

med omraden som &r svara att komma at.

7. Sug upp det enzymatiska rengéringsmedlet med en steril spruta. Spola lumen och svaratkomliga omraden tills ingen mer
smuts kommer ut,
Avlagsna instrumenten fran rengéringsmediet och skdlj dem under rinnande, varmt kranvatten
Forbered Enzol® (eller ett liknande enzymbaserat rengori enligt
ultraljudsrengérare.

0.Sank ned instrumenten helt och hallet i ultraljudsrengéraren och spola lumen for att sékerstélla att de exponeras fér
rengéringsmedlet. Rengdr med ultraljud i minst 3 minuter.

1. Avlagsna instrumenten fran rengéringsmedlet och skolj dem under rinnande, avjoniserat vatten eller omvand osmos'-
vatten | minst 2 minuter

12.Torka instrumenten med en ren, mjuk duk och filtrerad tryckluft

13.Inspektera varje instrument visuellt avseende synlig smuts. Om synlig smuts observeras, upprepa rengéringsproceduren

fran steg 3,

KONTAKTINFORMATION

Kontakta Globus Medical p& 1-866-GLOBUS1 (456-2871) (inom USA). En kirurgisk handbok kan erhallas fran Globus

Medical

STERILISERING

Dessa implantat och instrument kan levereras sterila eller icke-sterila.
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rekommendationer i en

Sterila implantat och instrument r sterliserade med gammastrélning och &r validerade fér att sékerstéla en steriltetsniva (Steriity
Assurance Level, SAL) pa 10°. Sterila produkter forpackas i en virmeférseglad, dubbel foliepase. Utgangsdatumet anges pé
frpackningens efikett. Dessa produkter anses vara sterila om forpackningen inte har Gppnats eller skadats.

Icke-sterila implantat och instrument har validerats for att sékerstélla en SAL-niva pa 10°. Anvéndning av ett omslag
rekommenderas enligt Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79: Comprehensive Guide to Steam
Sterilization and Sterilty Assurance in Health Care Facilties. Det ligger slutanvandaren att endast anvanda steriliserare och
tillbehdr (sasom steriliseringsomslag, steriliseringspésar, kemiska indikatorer, biologiska indikatorer och sterliseringskassetter) som
4r avsedda for den valda steriliseringscykelns specifikationer (tid och temperatur).

Nar en styv steriliseringsbehéllare anvinds méste foljande observeras for att sékerstalla en korrekt sterilisering av enheter och
metaliskrin med implantat/tiloendr frén Globus:

R for g anges i tabellen nedan.

« Endast styva sterliseringsbehéllare fér anvandning vid ngsteriisering med forvakuum far anvandas.

Den styva steriliseringsbenéllaren maste ha en minsta fiteryta pé totalt 176 in? eller minst fyra fiter med 7,5 tums diameter.
Inte mer &n ett metallskrin eller dess innehall far placeras direkt i en styv steriiseringsbehélare.

Fristaende moduler/stéll eller enskilda enheter méste placeras, utan att staplas, | en korgbehalare for att sékerstalla optimal
ventilation.

Bruksanvisningen frén tillverkaren av den styva steriliseringsbenallaren maste foljas. Om frégor uppstr, kontakta tilverkaren av
den specifika behallaren for vagledning.

« Se AAMI ST79 for mer information om anvéindning av styva steriiseringsbehéllare.

For implantat och instrument som levereras ICKE-STERILA rekommenderas steriisering (med omslag eller behéllare) enligt fdliande:

Metod Cykeltyp Temperatur Exponeringstid Torktid
Anga Forvakuum 132 °C (270 °F) 4 minuter 30 minuter
Anga Forvakuum 134 °C (273 °F) 3 minuter 30 minuter

Dessa parametrar har validerats for sterilisering av enbart denna produkt. Om andra produkter Iiggs til i steriiseraren &r de
rekommenderade parametrarna inte lingre gittiga och nya parametrar for steriliseringscykeln méste faststallas av anvandaren.
Steriliseraren méste installeras, underhéllas och Kalibreras korrekt. Kontinuerliga tester maste genomféras fér att bekréfta att alla
former av viabla mikroorganismer inaktiveras.

TILLAMPLIGA EU-SYMBOLER OCH DEFINITIONER

FORHOLDSREGLER

Implantation af systemer med skruer, kroge og stivere ma udelukkende udferes af kirurger, der har erfaring i rygradskirurgi,
og som har specifik erfaring i brugen af dette system, da det drejer sig om en teknisk krzevende procedure, der udger en
risiko for alvorlig patientskade. Prasoperativ planiaegning og patientens anatomi skal overvejes, nar der velges skruediameter
og -leengde samt krogstarrelse.

REVERE® 4.5 stabiliseringssystemet inkluderer implantater beregnet til brug med stivere pa 4.5 mm.

Kirurgiske implantater er kun beregnet til ENGANGSBRUG og mé aldrig genbruges. Et eksplanteret implantat mé aldrig
genimplanteres. Selvom enheden synes ubeskadiget, kan den have sma defekter og interne belastningsmenstre, der kan
fore til brud

REVERE® 4.5 stabiliseringssystemet er ikke vurderet med henblik pa sikkerhed og kompatibilitet i et MR-miljo. REVERE® 4.5
stabiliseringssystemet er ikke vurderet med henblik pa opvarmning og migration i et MR-milje.

Nér REVERE® 4.5 stabiliserir bruges, skal | Kirurgen, p baggrund resultater af tests for materialetreethed,
overveje niveauerne af implantation, patientens vaegt, patientens aktivitetsniveau og andre forhold, der kan havde indvirkning
pa systemets prasstationer.

'YDERLIGERE FORHOLDSREGLER FOR P/DIATRISKE PATIENTER

Kirurgen, der implanterer, skal omhyggeligt overveje hvilken type implantat, der er bedst egnet til den paediatriske patients
alder, sterrelse, vaegt og skeletmaessige modenhed

Da paediatriske patienter stadig vokser efter implantationen, er sandsynligheden for en efterfelgende flemelse og/eller
revisionskirurgi sterre end hos voksne patienter.

KONTRAINDIKATIONER
Visse degenerative sygdomme eller tilgrundliggende fysiologiske tilstande, som f.eks. diabetes eller reumatoid artrit, kan
endre helingsprocessen og dermed age risikoen for implantatbrud.

Mental eller fysisk svaekkelse, der kompromitterer en patients evne til at overholde de nedvendige begraensninger eller
forholdsregler, kan udgere en seerlig risiko for den pagzeldende patient under den postoperative genoptrzening.

Faktorer som patientens vaegt, aktivitetsniveau og overholdelse af retningslinjer for leftning og belastning kan pavirke den
belastning, implantatet udszsttes for.

RENGORING

Alle instrumenter, der kan skilles ad, skal skilles ad inden rengeringen. Alle handtag skal tages af. Instrumenterne kan samles
igen efter steriliseringen. Instrumenterne skal rengeres med et neutralt rengeringsmiddel, fer de steriliseres og fores ind i et
sterilt operationsfelt eller (hvis det er relevant) sendes tilbage il Globus Medical

Rengering og desinfektion af instrumenterne skal udferes med aldehydfrie rengeringsmidier ved haje temperaturer
Rengering og dekontaminering skal omfatte brug af neutrale rengeringsmidier efterfulgt af skylning med deioniseret vand
Bemzerk: Visse rengeringsoplesninger indeholder formalin, glutaraldehyd, klor og/eller andre alkaline rengeringsmidier, der
kan beskadige visse enheder specielt instrumenter. Disse oplesninger ma ikke anvendes,

Fmgende rengeringsmetode anvendes, nér instrumenter rengeres efter brug, eller fer de skal steriliseres:
tefter brug skal instrumenterne tarres af for at fierne alt synligt snavs, og de holdes fugtige ved at lzegge dem
i en oplasning eller daekke dem med et fugigt klzede
Adskil alle de instrumenter, der kan skilles ad
Skyl instrumenterne under rindende vand fra hanen for at fieme alt syniigt snavs. Skyl hule instrumenters lumen, inditl de
er skyllet rene.
Tilbered Enzol® (eller et lignende enzymatisk rengaringsmiddel) i en ultradlydsrenser i henhold til fabrikantens anvisninger.
Laeg instrumenterne i et rengeringsmiddel, og lad dem ligge i bled i mindst 2 minutter.
Brug en bled berste til at rense dem grundigt. Brug en piberenser til hule instrumenter. Ver specielt op pa
omrader, der er vanskeligt tiiggengelige.
Fyld en steril sprejte med rengeringsoplasningen. Skyl alle hulheder og vanskeligt tilgsengelige omrader, indll der ikke
leengere ses snavs omkring udgangen
Tag op af rengerir 1, 0g skyl dem i rindende, varmt vand fra hanen
Tilbered Enzol® (eller et lignende enzymatisk rengeringsmiddel) i en ultradlydsrenser i henhold til fabrikantens anvisninger.
0.Leeg instrumenterne helt ned | ultralydsrensemidiet, og skyl deres lumen for at sikre, at de fyldes med rengeringsmidiet
Behandl med ultralyd i mindst 3 minutter
11.Tag op af rengerir
2 minutter.
12. After instrumenterne med en ren, bled kiud og filtreret trykluft
13.Efterse hvert enkelt instrument for synligt snavs. Hvis der findes synligt snavs, gentages rengeringsprocessen fra trin 3
KONTAKTOPLYSNINGER
Globus Medical kan kontaktes pa 1-866-GLOBUST (456-2871). En vejledning i kirurgisk teknik kan f&s ved henvendelse til
Globus Medical
STERILISATION
Disse implantater og instrumenter kan leveres sterile eler ikke-sterile.

wm
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~

2o0®

1, 0g skyl dem i rindende deioniseret eller omvendt osmose-vand i mindst

Sterile implantater og instrumenter steriliseres med gammastrling for at sikre et SAL (steriitetssikringsniveat) p& 10°. Sterile
produkter er pakket i en pose. | 1 findes pa maerkatet p& emballagen. Disse produkter
betragtes som sterile, medmindre deres emballage er bt sler beskadiget.

Ikke-sterile implantater og -instrumenter er godkend til at sikre et SAL p& 10¢. Anvendelse af en indpakning anbefales int. AAMI
(Advancement of Medical Instrumentation) ST79, Comp! Guide to Steam and Sterility Assurance in Health
Care Facillies. Det er slutbrugerens ansvar kun at bruge sterilisatorer og tilbeher (som for eksempel indpakning, steriisationsposer,
kemiske indikatorer, biologiske indikatorer og steriisationsesker), der er beregnet til de valgte sterilisationsprocesspecifikationer
(tid og temperatur).

Nar der anvendes en stiv steriisationsbeholder, skal der af hensyn il en passende steriisation af Globus-udstyr og fyldte
instrumentaesker vaeres opmeerksom pa folgende:

De anbefalede steriisationsparametre angives i nedenstéende tabel.

« Der mé kun anvendes stive e, der er egnet ti med

N der vslges en stiv steriisationsbeholder, skal den have et filtreringsomrade pa i a\t mindst 1136,5 cm? (176 in?) eller mindst
fire (4) fiterindlaeg med en diameter pa 19 cm (7,5 ).

Der kan ikke placeres mere end en (1) fyldt instrumentzeske eller dens indhold i en stiv sterilisationsbeholder.

For at sikre en optimal ventiation skal selvsteendige moduler/stativer eller enkelte enheder placeres i en kurvebeholder, uden at
de stables.

Folg anvisningerne fra producenten af den stive beholder. Hvis der opstér sporgsml, kontaktes producenten af den
pagzeldende beholder.

o Der henvises til AAMI ST79 ved. yderligere oplysninger om brug af stive sterilisationsbenoidere.

Det anbefales at sterilisere implantater og instrumenter, der leveres IKKE-STERILE, (indpakket eller i beholdere) saledes:

Metode C i i Torretid
Damp Praevakuum 132°C (270°F) 4 minutter 30 minutter
Damp Prasvakuum 134°C (273°F) 3 minutter 30 minutter

Disse parametre er kun godkendt tl sterilisering af denne enhed. Hvis sterilisatoren ogsd lastes med andet udstyr, er de anbefalede
parametre ikke gyldige. Brugeren skal I dette tifzelde fastsid nye sterilsationsparametre. Sterilisatoren skal vzere korrekt installeret,
vedigeholdt og Kallbreret. Der skal udfores lobende tests for at bekreefte at alle former for
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TARKEITA TIETOJA ) »
REVERE® 4.5 -STABILOINTIJARJESTELMAA KOSKEVIA

KUVAUS

REVERE® 4.5 -stabilointijarjestelmé koostuu sauvoista, koukuista, monoaksiaaliruuveista, uniplanaariruuveista,
polyaksiaaliruuveista, kevennysruuveista, lukitushatuista, t-liittimista, viistoliittimista, transiliaaliliittimista, niiteist4 ja

mar tarvittavista instrumenteista. Ruuveja on useina eri kokoina erilaisiin potilasanatomioihin.
REVERE® 4.5 -implantit sopivat yhteen 4,5 mm:n paksuisten sauvojen kanssa. Istutteen komponentit voidaan lukita jaykésti
eri 1in potilaan anatomian ja kirurgisen tilan mukaisesti. P uuvit, koukut ja tittimet on tarkoitettu

vain posterioriseen kayttéon. Niitit on tarkoitettu vain anterioriseen kiyttéon. Tankoja ja monoaksiaaliruuveja voidaan kayttaa
anleriorisesti tai posteriorisesti. Ruuvit tai koukut kiinnitetaan lukitushatuilla sauvaan ja

Kun kyseess# on rinta- ja lannerangan takaosa tai ristiranka, t4ss4 ruuvi-, koukku- ja sauvajrjestelmassé kayletaan
tavallisimmin kahta sauvaa. Ne on sijoitettu ja kiinnitetty lateraalisesti olkahaarakkeeseen pedikkeliruuveilla jajtai laminan,
pedikkelin tai poikkinaarakkeen koukuilla.

Kun kyseessa on rinta- ja lannerangan etuosa, tassa ruuvi-, koukku- kaytetaan 1 yhta
sauvaa, joka on sijoitettu ja kiinnitetty nikamiin monoaksiaalisilla ruvella cikean kokolsen niti avula

Ruuvit ja koukut kiinnittyvét sauvoihin lukitushatulla, jossa on siséinen kiristysruuvi. Ruuvien koko ja méiaré vaihtelevat sauvan

sijainnin ja pituuden mukaan. Ruuvit kiinnitet4&n rinta- ja lannerangan jaftai ristirangan pedikkeliin. Koukkujen tyyppl ja

numero riippuvat lisaksi niiden sijainnista korjattavassa jaltai stabiloitavassa selkérangassa. Koukut kiinnitetéan posteriorisen
laminoihin, tai poikkit )

THiittimet ovat moduulikomponentteja, jotka yhdistavéit rakenteen kaksi sauvaa ja toimivat rakenteellisena poikittaistukena
Sauvan kiristysruuveilla varmistetaan tiitinten kiinnitys sauvoihin. Saadettavat poikkituet varmistetaan haluttuun pituuteen
lisakiristysruuveilla. REVERE® 4.5 -t-litimia saa kayttaa ainoastaan 4,5 mm:n paksuisten sauvojen kanssa. Kahden

sauvan yhdistamiseen voidaan kaytta lisalitimia. Myds lisaliittimet varmistetaan kiristysruuveilla. Lis&ksi littimilla voidaan
lapsipotilaiden hoidossa muodostaa kasvavia sauvarakenteita, jotka mandollistavat luuston kasvun tayteen mittaan saakka.

Sauvat on valmistettu titaaniseoksesta, kaupallisesta puhtaasta titaanista, koboltti-kromi-molybdeeniseoksesta tai
ruostumattomasta teréksesté standardien ASTM F136, F1295, F1472, F67, F1537 ja F138 mukaisesti. Kaikki muut REVERE®

4.5 -implantit on istettu titaar tai ruostur teraksesta standardien ASTM F136, F1295 ja F138

ki il aiheutuvan riskin vuoksi ruostt \asta teraksesta valmistettuja
implantteja ei saa yhdistaa titaanista, titaar tai koboltti-ki Imistettuihin implantieihin
KAYTTOAIHEET
REVERE® 4.5 arjestelman implantit ovat ei-s jotka on tarkoitettu
posterioriseen ped itykseen (T1-S2/suoliluu), posterioriseen koukkuknnmlykseen (T1-L5) tai anterolateraaliseen

kiinnitykseen (T8-L5). Pedikkeliruuvikiinnitys on tarkoitettu sek luustoltaan taysin kehittyneille potilaille (myos pienikokoisille)
etta lapsipotilaille. Nama laitteet on tarkoitettu apuvalineiksi fuusioon seuraavissa tapauksissa: degeneratiivinen

(marityksena perainen selkakipu, johon liityy anamneesissa ja rontgenloydoksissa vahvistettu
vallevyn rappeuma), spondylolisteesi, vamma (is. murtuma tai sirtyma), epamuodostumat tai selkarangan kayryys (ts
skolioosi, kyfoosi jaltai lordoosi, Scheuermannin tauti), kasvain, ahtauma ja epaonnistunut fuusio (valenivel).

Posterioriseen ei- 1 pedikkelir ) hoidossa avat REVERE® 4.5
-stabilointijarjestelman implantit on tarkoitettu fuusion apuvé\meeksw nuorten idiopaattisen skolioosin hoidossa. REVERE®
4.5 -stabilointijarjestelmaé kaytetaan omasiirteen ja/tai vierassiirteen kanssa. Lasten pedikkeliruuvikiinnitys on tarkoitettu
kaytettavaksi vain posteriorisesti.

Lisaa Kiinnitystasoja luustoltaan taysin kehittyneille potilaille saadaan REVERE® 4.5 -stabiloir

sauvat REVERE®-stabilointijarjestelmaan (5.5 mm:n tai 6,35 mm:n sauva) tai oksipitaalis-servikaalis-torakaaliseen ELLIPSE™-
selkarankajarjestelmaan (3,5 mm:n sauva) kyseisiin jarjestelmiin sopivilla litimilla. Lue REVERE®- tai ELLIPSE®-jarjestelmén
tuoteselosteen ohjeet ja kayttoaineet

ENDAST FOR ENGANGSBRUK FORSIKTIGHET PARTINUMMER
- AUKTORISERAD REPRESENTANT
TILLVERKARE KATALOGNUMMER INOM EU

m VIGTIGE OPLYSNINGER

OM REVERE® 4.5 STABILISERINGSSYSTEMET

BESKRIVELSE

REVERE® 4.5 stabiliseringssystemet bestar af stivere, kroge, r skruer, skruer, skruer,
reduktionsskruer, lasekapsler, t-konnektorer, head-offset-konnektorer, transiliaca-konnektorer, stifter og tiherende manuelle
Kirurgiske instrumenter. Skruerne fas i forskellige sterrelser, der passer til forskellige patienters anatomi. REVERE® 4.5
implantater passer til stivere med en diameter pa 4,5 mm. Implantatets komponenter kan lases fast i mange forskellige
konfigurationer, s& de kan tiipasses den enkelte patient og de kirurgiske forhold skruer, kroge og t-konnektorer
er kun beregnet til posterior brug. Stifterne er kun beregnet til anterior brug. Stivere og monoaksiale skruer kan bruges bade
posteriort og anteriort. Lasekapslerne bruges tl at forbinde skruer eller kroge til stivere og transiliaca-konnektorer.

Den mest almindelige anvendelse for dette skrue-, krog-, stiversystem i den posteriore thoracolumbale og sakrale rygsajle er
to stivere, der hver er placeret og heeftet lateralt il processus spinosus ved hjaelp af pedikelskruer ogfeller lamina- pedikel-
eller processus transversus-kroge.

Den mest almindelige anvendelse for skrue-, krog-, stiversystemet i den anteriore thoracolumbale rygsaile er en stiver
placeret og hasftet il hirvellegemerne | rygraden vha. monoaksiale skruer gennem en stift af passende starrelse

Skruer og kroge forbindes med stivere, der bruger en lasekapsel med en indre szetskrue. Storrelsen og antallet af skruer
afheenger af stiverens lzengde og placering. Skruerne szttes ind i en pedikel pa den thoracolumbale ogfeller sakrale rygsojle.
Typen og antallet af kroge afheenger ogsé af det sted i rygsajlen, der har behov for korrektion og/eller stabilisering. Kroge
heeftes til laminae, pedikler eller processus transversus pa den posteriore rygsajle.

T-konnektorer er moduleere komponenter, der er beregnet tl at forbinde to stivere af en konstruklion og virke som et strukturelt
krydsled. Seetskruerne, der klemmes om stiverne, fastger tkonnektoreme til stiverne. Yderligere satskruer fastger de
justerbare krydsled i den enskede leengde. REVERE® 4.5 t-konnektorer kan kun anvendes sammen med stivere med en
diameter pa 4,5 mm. Der kan anvendes ekstra konnektorer til at forbinde to stivere, og de kan ligeledes fastgares med
seetskruer. Konnektorer kan ogsa bruges til at danne voksende konstruktioner med stivere hos peediatriske patienter, s& de
kan vokse, til skelettet er udvokset

Stiverne bestar af , rent titan, legering eller rustfrit stal, som angivet | ASTM
F136, F1295, F1472, F67, F1537 og F138. Alle andre REVERE® 4.5 implantater er fremstillet af titanlegering eller rustirit stal,
som angivet | ASTM F136, F1205 og F138. P4 rund af risikoen for galvanisk korrosion efter implantationen mé implantater af

rustfrit stal ikke anvendes sammen med implantater fremstillet af titan, eller
INDIKATIONER
REVERE® 4.5 implantater er ikke-cervikale ikseringsenheder, der er beregnet til posterior

pedikelskruefiksering (T1-S2/lium), posterior krogiksering (T1-L5) eller anterolateral ficsering (T&-L5). Fiksering med
pedikelskruer er beregnet til udvoksede patienter (inklusive smé voksne) og peediatriske patienter. Disse enheder er
beregnet som en hjzelp til fusion i alle felgende tilizelde: degenerativ diskussygdom (defineret som diskogene rygsmerter
med degeneration af disken, der er bekrzeftet af anamnesen og ved rentgenundersogelser), spondylolistese, trauma (f.eks.
fraktur eller dislokering), deformiteter eller kurvaturer (f.eks. skoliose, kyfose og/eller lordose, Scheuermanns sygdom), tumor,
stenose og manglende tidligere fusion (pseudoartrose).

Nér det bruges til posterior ikke-cervikal fiksering af pedikelskruer er implantater | REVERE® 4.5 stabiliseringssystemet
indikeret som en hjaelp til fusion ved behandiing af adolescent idiopatisk skoliose. REVERE® 4.5 stabiliseringssystemet er
beregnet til brug med autografter og/eller allografter. Fiksering med paediatriske pedikelskruer er begraenset til posterior
adgang

For at opna yderligere fikseringsniveauer hos patienter med et udvokset skelet kan REVERE® 4.5 stabiliseringssystemets
stivere forbindes til REVERE® stabiliseringssystemet (5,5 mm eller 6,35 mm stivere) eller ELLIPSE® Occipito-Cervico-Thoracic
Spinal systemet (3,5 mm stivere) ved hjzelp af de tilherende konnektorer. Se indlzegssedien til REVERE® eller ELLIPSE®

1 af med pedikelskruer er kun bestemt for rygradstilstande med betydelig

mekanisk Instab\l\tet eller deformiteter, der kraever ‘uslon med instrumenter. Disse tilstande er betydelig mekanisk instabilitet
eller deformitet af den thorakale, lumbale og sakrale rygrad, der er sekundger til degenerativ diskussygdom, degenerativ
spondylolistese, med objekiive beviser pa neurologisk sveekkelse, frakiur, dislokering, skoliose, kyfose, rygradstumorer og
Sikkerheden og af disse enheder til andre formal er ukendt.

En af de potentielle risici forbundet med dette system er ded. Andre potentielle risici, der kan krzeve yderligere indgreb.

neurologisk skade og

A systemet angaende anvisninger i og indikationer for brug
ALLEEN VOOR EENMALIG GEBRUIK LET OP LOTNUMMER ADVARSLEH
u GEAUTORISEERDE
FABRIKANT CATALOGUSNUMMER VERTEGENWOORDIGER IN DE tidligere manglende fusion (
EUROPESE GEMEENSCHAP
omfatter:
« komponentbrud
B VIKTIG INFORMATION o tabaf fiksering
OM REVERE® 4.5 STABILISERINGSSYSTEM « manglende heling

BESKRIVNING * brud pa ryghvirvel

REVERE® stabiliseringssystem bestar av stavar, krokar, r , plana skruvar, p , reduktionsskruvar, * eendringer af rygradens kurvatur,
.

laskapor, tkonnektorer, offset héljesklammor, trans-konnektorer f6r hoftben, klamrar och tillhérande kirurgiska handinstrument
Skruvar & tilgéngliga i ett antal olika storlekar for att passa olika patientanatomier. REVERE® 4.5 implantat passar stavar med
en diameter pa 4,5 mm. Implantatkomponenterna kan Iasas fast stelt i ett antal olika konfigurationer fér att passa enskilda
patienter och kirurgiska férhallanden. Polyaxialskruvar, krokar och t-konnektorer ar endast avsedda for posterior anvandning
Klamrarna & endast avsedda for anterior anvéndning. Stavar och monoaxialskruvar &r avsedda fér bade anterior och
posterior anvandning. Laskaporna anvands for att ansluta skruvar och hakar til staven och trans-konneklorerna fér hdftben

Den vanligaste anvandningen av detta skruv-, hak- och stavsystem i den bakre torakolumbala och sakrala ryggraden &r tva
stavar, bada posttionerade och anslutna lateralt om spinaltskottet via lambaskruvar och/eller lamina, lambé eller transversala
processhakar.

Den vanligaste anvandningen av detta skruv-, hak- och stavsystem i den framre torakolumbala ryggraden &r en stav,
positionerad och ansluten till kotkropparna via monoaxiella skruvar genom en lampligt dimensionerad klammer.

karskade eller skade p4 indre organer.
Dette systems komponenter mé ikke anvendes med komponenter fra andre producenter.

Komponenterne i dette system er fremstillet af titanlegering, rustfrit stal eller legering. Al
mekaniske og funktionelle grunde frarades det at blande implantatkomponenter af rustfrit stal med andel materiale

YDERLIGERE ADVARSLER FOR P/EDIATRISKE PATIENTER

Brug af fiksering med pedikelskruer kan hos bern medfere yderligere risici, nar patienterne er smé og endnu ikke udvokset
Paediatriske patienter har mindre rygradsstrukturer (pedikeldiameter eller -lengde), hvilket kan forhindre brugen af
pedikelskruer eller age risikoen for forkert placering af pedikelskruen samt for neurologiske leesioner eller karlaesioner.
Patienter med et ikke-udvokset skelet, der far foretaget rygradsfusion kan have en nedsat leengdevaekst af rygraden, og de
har sterre risiko for rygradsdeformiteter pga. fortsat vaskst af den anteriore rygrad

Da deres sterrelse er mindre, har peediatriske patienter eget risiko for laesioner i forbindelse med enheden.

VAROITUKSET
Pedikkelirt itteisten selkarar ) jateho on maaritetty vain huomattavissa selkdrangan
mekaanisissa tai joiden hoito edellyttaa luudutusta fiksaatiojrjestelmalla.

Nité selkérangan tioja ovat rlmavangan lannerangan tai ristirangan epavakaus tai epamuodostuma seurauksena
deger en spor johon fiittyy todettu neurologinen
hairié, murtuma, siirtymé, skolioosi, kyfoosw selkérangan kasvain ja ep&onnistunut aiempi litos (pseudoartroosn Naiden
laitteiden turvallisuutta ja hyédyllisyytta muunlaisten tilojen hoidossa el tunneta.

Yksi jArjestelman kayttéon littyvista mahdollisista riskeista on kuolema. Mahdollisesti lis4leikkausta vaativia muita riskej& ovat
laitteen osan murtuma

Kiinnityksen irtoaminen

luutumattomuus

nikamamurtuma

muutokset selkarangan kéyryydessa

neurologinen vaurio

verenkiertoon tai sisaelimiin liittyva vaurio

Tamén jrjestelmén osia ei saa kéyttad yhdessa muiden valmistajien osien kanssa.

Taman jarjestelman komponentit on valmistettu titaaniseoksesta, puhtaasta titaanista, ruostumattomasta teraksesta ja koboltti-
kromi- Ruostt valmistettujen implanttiosien yhdistaminen muihin materiaaleihin ei
ole st metallurgisista, ja toiminnallisista syista.

LAPSIPOTILAITA KOsKEVAT LISAVAROITUKSET
Pedikkelirt hoidossa voi aiheuttaa lisariskej4, jos potilas on kooltaan pien ja luustoltaan
kehmymaton Laps\poulama voi ona pienemmét selkarankarakenteet (pedikkelin halkaisija tai pituus), miké voi esté
pedikkeliruuvien kyton tai lisata pedikkeliruuvin varan sijainnin ja neurologisen tai vaskulaarisen vamman riskid. Jos potilaan
luusto e ole téysin kehittynyt ja hanelle tehdazn selkérankafuusio, selkdrangan pituuskasvu saattaa heikenty4 tai selkarangan
imien (' Imi6”) riski saattaa lisanty4 selkarangan anteriorisen puolen pituuskasvun

Jatkuessa.
Lapsipotilailla saattaa olla pienen kokonsa takia lisa&ntynyt laitteeseen liittyvan vamman riski

VAROTOIMENPITEET

Ainoastaan jarjestelman kéyttson koulutuksen saaneet kokeneet selkakirurgit saavat implantoida ruuvi-, koukku ja
sauvajarjestelmi, koska toimenpide on teknisesti vaativa ja siséltaa potilaan vakavan vammautumisriskin. Ruuvin halkaisijaa
Ja pituutta seké koukun kokoa on suoritettava ennakoiva suunnittelu ja otettava potilaan anatomia huomioon.

REVERE® 4.5 -stabilointijarjestelmassa on implantteja, joita kéyletdan 4,5 mm:n paksuisen sauvan kanssa

Kirurgiset implantit ovat KERTAKAYTTOISIA, eika niita saa koskaan kayttaa uudelleen. Poistettua implanttia ei saa implantoida
uudestaan. Vaikka laite nayttaisi ehjalts, siina saattaa olla pieni vaurioita tai sisaisia jannityksid, jotka voivat aiheuttaa
murtuman.

REVERE® 4.5 -stabilointijarjestelman turvallisuutta ja MRI-yhteensopivuutta ei ole tutkittu magneettikuvausymparistossé
REVERE® 4.5 -stabilointijarjestelmén kuumenemista ja migraatiota ei ole testattu magneettikuvausymparistssa

isten tulosten p irgin on otettava REVERE® 4.5 -stabilointijarjestelméa kaytettaessa
huomioon implantointitaso, potilaan paino, likunnallisuus, muut potilaan sairaudet ja muut tekijét, jotka saattavat vaikuttaa
jarjestelman toimivuuteen.
LAPSIPOTILAITA KOSKEVAT LISAVAROTOIMENPITEET
Implantoivan kirurgin on harkittava huolellisesti, minka kokoiset ja tyyppiset implantit sopivat parhaiten lapsipotilaan ikaén,
kokoon, painoon ja luuston kehitysasteeseen
Koska lapsipotilaat saattavat viels kasvaa implantoinnin jalkeen, poisto- jaftai korjausleikkauksen todennakdisyys on heidan
kohdallaan suurempi kuin aikuispotilailla
VASTA-AIHEET
Tietyt rappeuttavat sairaudet tai fysiologiset pert
paranemisprosessin ja siten lisat implantin murtumisriskia.

kuten diabetes tai , voivat vaikuttaa

Henkinen tai fyysinen heikkeneminen, joka vaarantaa potilaan kyvyn mukautua valttamattomiin rajoituksiin tai
varotoimenpiteisiin, saattaa aiheuttaa potilaalle erityisen riskin leikkauksen jalkeisen kuntoutumisen aikana

Tekijat, kuten potilaan paino, liikunnallisuus seka kuormitus- tai no T e, vaikuttavat implanttin
kohdistuvaan rasitukseen.

PUHDISTUS

Kaikki purettavissa olevat instrumentit on purettava puhdistusta varten. Kaikki kahvat on irrotettava. Instrumentit voidaan
koota uudelleen steriloinnin jalkeen. Instrumentit on puhdistettava puhdistusaineilla ennen sterilointia ja sterilllle
leikkausalueelle viemista tai ennen tuotteen mahdollista palauttamista Globus Medicaliin.

Instrumenttien puhdistus ja desinfiointi voidaan tehd aldehydittmill liuottimilla korkeissa lampétiloissa. Puhdistukseen ja
kontaminaation poistoon on kéytettéva neutraaleja puhdistusaineita, minké jalkeen instrumentit huuhdellaan deionisoidulla
vedella. Huomautus: tietyt puhdistusliuokset, kuten formaliinia, glutaraldehydia, valkaisuainetta jajtai muuta alkalista

oL \etta sisaltavat pu saattavat vahingoittaa joitakin laitteita, erityisesti instrumentteja. Tallaisia liuoksia
ei saa Kyt

Kayton tai lialle altistumisen jalkeen seka ennen sterilointia instrumentit on puhdistettava seuraavien puhdistusmenetelmien
mukaan:

Varmista valittsméisti kayton jélkeen, et instrumenteista pyyhitaan kaikki nakyva lika ja kuivuminen estetaan jattamalia ne
upotetuiksi tai peittamalla méralla pyyhkeella

Pura kaikki purettavissa olevat instrumentit

Poista kaikki nékyva lika huuhtelemalla instrumentit juoksevan hanaveden alla. Huuhtele ontelot vahintéan kolme kertaa,
kunnes huuhteluvesi on kirkasta

wn

4. Valmistele Enzol® (tai vastaava 1 pu e) jan ohjeiden mukaan
5. Upota instrumentit puhdistusaineeseen ja anna niiden liota Vahintaan kaksi minuutta
6. Puhdista instrumentit ] 4112 jouhiharjalla. Puhdista ontelot piipunpuhdistimella. Kiinnita erityista huomiota

vaikeasti puhdistettaviin alueisiin.

Veda entsymaattinen pundistusliuos sterilin ruiskuun. Huuhtele kaikki ontelot ja vaikeasti puhdistettavat alueet, kunnes

alueelta ei nély tulevan endi likaa

Poista instrumentit puhdistusaineesta ja huuhtele ne juoksevan, lampimén hanaveden alla

Valmistele Enzol® (tai vastaava 1 pu e) jan ohjeiden mukaan ultraganipuhdistimessa.

10. Upota instrumentit kokonaan ultrad&nipuhdistimeen ja varmista onteloiden huuhtelulla, ett puhdistusaine menee
onteloihin. Sonikoi vahintaan kolme minuuttia.

11.Ota instrumentit pois puhdistusaineesta ja huuhtele ne juoksevassa deionisoidussa vedessa tai kadnteisosmoosivedessa
vahintaan kahden minuutin ajan

12. Kuivaa instrumentit puhtaalla, pehmeli4 liinalla ja suodatetulla paineiimalla.

~

o

13. Tarkasta simaméaréisesti, ettei missa4n instrumentissa ole nakyva4 likaa. Jos nakyvaa likaa on jaljell4, toista
puhdistustoimenpiteet kohdasta 3 alkaen

YHTEYSTIEDOT
Globus Medicaliin voi ottaa yhteyden soittamalla numeroon 1 866 GLOBUS1 (456 2871). Kirurgista tekniikkaa kasittelevaa
oppaan saa Globus Medicalista

STERILOINTI
Né&mé implantit ja instrumentit voivat olla saatavina sterilein tai steriloimattomina.

Sterit implantit ja instrumentit steriloidaan gammaséteilylla. Niiden on vahvistettu vastaavan sterillystasoa (SAL) 10°. Steriit
tuotteet pakataan kuumasaumattuihin, kaksinkertaisiin foliopusseinin. Vimeinen kéyttopaivé on merkitty pakkauksen etikettiin.
Nité tuotteita pidetaén sterileiné, kunnes pakkaus avataan tai se vahingoittuu.

Steriloimattomien implanttien ja instrumenttien on vahvistettu vastaavan sterilystasoa (SAL) 10°. Kaéireen kiytts on suositeltavaa
seuraavien ohjeiden mukaisesti: Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive Guide
to Steam Sterilization and Sterilty Assurance in Health Care Facillties. Loppukiyttéja vastaa sits, et steriloinnissa kéytetéan
ainoastaan sellaisia sterilointilatteita ja lisé (kuten sterilointikézireita ja -pusseja, kemiallisia ja biologisia indikaattoreita ja
sterllointikasetteja), jotka on suunniteltu valitun sterilointiiakson edellyttamiin olosuhteisiin (aika ja lampétila).

Kun Kéytetadn jaykkéia sterilointiastiaa, Globuksen laitteiden ja téytettyjen metalikoteloiden asianmukainen steriointi edellytta
seuraavien seikkojen huomioimista:

Suositellut sterilointiarvot on annettu jaljempané olevassa taulukossa.

Esityhjishyrysterilointiin saa kiytta ainoastaan jaykkia sterilointiastioita.

Jos valitaan jéykka sterilointiastia, suodatinalueen on oltava yhteensé véhintéén 176 nelidtuumaa tai siin on oltava vahintaéin
neli (4) suodatinta, jotka ovat halkaisialtean 7,5 tuumaa.

Jaykkéian sterilointiastiaan saa panna suoraan enintéin yhden (1) taytetyn metalikotelon tai sen sisallon.

Varmista mahdollisimman hyvé iimanvaihto kyttamalia erilisia moduuleita/telineits tai yksittisia laitteta, joita ei saa pinota
pallekicin steriointiastian korin.

Noudata jéykén sterilointiastian vaimistajan antamia ohjeita. Kysy tarvittaessa lisétietoja kyseisen astian valmistajalta.
Lisétietoja Jaykistd sterilointiastioista on standardissa AAMI ST79.

STERILOIMATTOMINA Ja instrumenteill 1 seuraavaa sterilointia (kaarittyna tai astiassa)
Menetelmé Jakson tyyppi Lampétila Altistusaika Kuivausaika
Hoyry Esityhjio 132 °C (270 °F) 4 minuuttia 30 minuuttia

Hoyry Esityhjio 134 °C (273 °F) 3 minuuttia 30 minuuttia

Néimé parametrit on validoitu ainoastaan taméin tuotteen sterilointiin. Jos sterllointiaitteeseen liséitéén muita tuotteita, suositellut
pa/ametn[ e/vat ole valideja ja kéiyttajan on vahvistettava steriointiaksolle uudet paramettit. Steriointiaite on asennettava,
Kaikkien on seurattava jatkuvilla

testa L/ksr//a.

SOVELTUVAT EU-SYMBOLIT JA -MAARITELMAT

VAIN KERTAKAYTTOON HUOMIO ERANUMERO

EUROOPAN YHTEISON VALTUUTETTU

VALMISTAJA LUETTELONUMERO EDUSTAJA:

EHMANTIKEE TAHPO®OPIEZTIA

TO ZYZTHMA ETAGEPONOIHEHE REVERE® 4.5
NEPIFPAOH
To ovomua inonc REVERE® 4.5 anotehettal and pdaBEouc, aykiotoa, Bidec, Bidec, Bisec, Bidec
LEIWONG, ToLaTa a0GANONG OUVBEGEIC Ta, OUVBEDEIC HETTEMIONG Kegahric, SIaMaYOVIEC OUVBEGEIG, OUVBETDEC Kall OXETIOEVE YEIDOUDYKG
epyaela xeipoc. O BiSec SiamiBevial o€ 816popa EyEdN, (LOTE va aVTanokpvovEal OTNY EEXWPIOTr avaTopia kGBE aoBevr, Ta ppurepata
REVERE® 45 0uv£0vTat {1 pBB0UC SIaLETp0U 4,5mm. Ta EEQpTILITA TOU EQUTEGHATOC HTOPOUY VG OpaNGOUY (KAITTG! OE SIGOPEG
BIaHOPPWOEIC aVAAOYa HE TOV aOBEVI] Kal T XEIpOUpYIKF| TBnan, Ot ohuagovikeG BiBEG, Ta GyKIoTpa Kl ol GUVBECEIG Tl TTPOOPIOVTaN VO Via
onioBia xprion. O oveTrpec MpoopilovTan pévo yia pdaBia xprian, Ot paBBol kai o1 povoagovike BIBEC HTopoly va ypnaigooinBoly TipéaBia
1 oo Ta miHaTA A0GAENONG YPNOIOTOIUVTa Yia T 00vBeon Bitov f AyKIoTpwy 0T pAB5O Kal TIC SIaAGYOVIEC OUVBLOEIC

AUTS 0 a0oTNHA BB, GYKITTPWY Kat PABBWY XPNOILOMOLE( Tl OViBlC Oy OMioBIa BPAKOOCUIKT] Kal 1EQA HOIpa TNC OTIOVBUNIKIC
TN e TV TOMOBETON Kal T G0VEEoN 800 PGBSWY MAEUPIKE TG aKAVEDBOUG AMERUONC HEGW BIAUKEVIKY BIBWY F/kat AYKIOTPWY Tou
TETENOU, TOU QUXEVA F TG EVKGPOIAE aMOGUONG.

AUT6 0 a0oTHa BB, GYKIOTPWY Kal PABSWY XPROIKOMOLEITal OuviiBlg oY TP6oBia Bupaxaooguiki Hoipa TG omovBUNKIG OTANG e
T TonoBémon kai abvSion pias PABBOL 0Ta AMOVBUNKA OGATa e Hovoagovike Bibis péow ouvBeTpa KataAThoU peyEéBou,

O1 Bibec Kat Ta dyKioTpa OUVBEOVTal OTIC PABBOUC EOW TOU TIHLATOC ABENON HE E0WTEpIKH Bida pUBHIONG To péyeBoc kal 0 apiBoe
Twv B e€aptatal and To prikog kai Tn 8on e paBGou. Ot Bidec soayovtal oTov auxéva evéc oTIovBUACU TG BwpaKoooQUIKAC f/kat
1€pAc poipag TG oMovBUNIKAC oTAANG. O TOMOG Kal 0 apIBGE TV AYKIOTPWY EEapTATal ENiong and T Béon TG oTIOVSUAKHG TTAANG TTou
xpe1dleTal 8i6pBuwan r/kal oTabepoToinon. Ta AyKIoTPa GUVBEOVTal OTa TETAAG, GTOUS QUKEVES | 0TV EyKAPOIa anéguan TG omiodiac
OMOVEUNIKIIC OTAANC.

01 0uVBETEIC TaU Elvar apBPWTA EEAPTALATA TIOU Elval OXEBIO0LEVA Yia T GUVBESN 5UO PABBWY LIAC KATAOKEUAG Kal EVERYOUY WG BOMIKS
Slaotaupolyievo pEoc, Ot Bidec pUBHIONG T ouYKPATNONG PABSWY aopailovy TIc OUVBECEIC Tal oTic PaBBoUC, MpooBeTec BSeC PUBIONG
Q0GaNiouy Ta PUBIBHIEVQ BIaCTAUPOUHIEVA AN OTO EMBULINTS LIFKoG, Ol GUVBETEIC Tad Tou OUOTALATOC REVERE® 4.5 Lnopolv va
XONOIHOMOINBOGY LIOVO e PABBOUC SIOLETPOU 4,5mm. MIIOPOGY Va YPNOIONIOINBOLY TIPGOBETEC GUVBETEIC yia T GOVEEDN 800 PABSWY
o1 ooiec aopahifovTal kat pe T xprion Bidwv pUBIoNG. Ot SUVGEGEIG UMOPOUV ETIONG va XPNoIHonoINBoUY Yia TN SnUIoUPYIa KATACKEUWY
QuEaVOpEVWY PABBWY OF TaIBITPIKOUC AOBEVEIC VI Val ENTPENETA ) QUATITUEN HEXDI TN OKENETIKT WOIHGTATA

01 paRSO! KaTAoKEUATOVTAl QM6 KPAHA TITaviou, ELTIoPIKG KaBapd TITAVIO, kpapa koBakTiou-xpwHiou-LoNuBSaWiou f avoEeidwTo xahuBa,
6nuc kaBopiCetal ota npétuna ASTM F136, F1295, F1472, F67, F1537 kai F138. Oha ta unéhoina epguresyiata REVERE® 4.5 kataokeualovial
QN6 kpapa TITaviou f avogeidwto xahuBa, dnuwe kaBopiletal ota mpdtunia ASTM F136, F1295 kat F138. Adyw Tou KivSlvou yahBavikii
SIGBOWONG HETA T EUQUTEUON, Ta EUPUTEGHATA AVOEEIBWTOU ATINOD BEV TIPEME! v CUUBEOVTAI OE EMQUTEHIATA QT TITAVIO, KAl
TrTaviou 1 kpayia koBakTiou-xpuwHiou-poAUBSaVioU.

ENAEIZEIZ

Ta gugUTEDLIaTa Tou oUOTIATOS OTaBeporoinon: REVERE 45 lval L QUYEVIKES OUOKEUES inong mou mp

i orioBla o1aBeporoinon e Slauxevikéc Bidec (T1-52/Aayévio 0o16), onioBia otaBeporioinon e aykiotpa (T1-L5) A mpooBiomdayia
taBeporioinon (T8-L5). H otaBeporioinon pe Siauyevikes BB mpoopiletal yia OKeNETIK Wpitous aoBeveic (TepapBavovia aoBeveic Likpod
QVAOTAATOO) Kal TaIBIATPIKOUS aoBevelc, O GUOKEUEC aUTEG poopiCoval we BoriBnua oTn GMovBUAGBEOIa yia GAEG TIG apaKATw evBEIEe
exquNOTIKr Si0KoMABEIE () OMoia OICETal WC SIOKOYEVEC GAYOG GTNY TIAGTN i EKQUAION Tou SIOKOU, Mo EMmBEBaIVETal and HENETN Tou
1OT0pIKO KaI GKTIVOYPApIKES EMETEQ), aovBLAGNGBNON, Tpavyia (B, KTy ) e£dp8pno), TapapoPEOEIS | KUPTOES (B, oxohiuan,
KOowon f/kal A6pBwon, voooc Scheuermann), ykoq, GTévwon Kat OEvn QuEmTTUrC

Otav xpnaiponoIobVTal yia onioBia i aueviki} OTABEPOTONON e BIauXEVIKEC BIBEC O MaIBIATPIKOUC AOBEVEG, T EHPUTELHATA TOU
ouoTatog oTaBeporoinang REVERE® 4.5 11poopiloval we Bori8nia ot oriovBuloSeoia yia Ty avipeTdrion e epnBikic 1SiomaBoue
oKoNwong, To UoTNa oTaBeporoinanG REVERE® 4.5 mpoopiCeTal yia Xprion e auTopboxeuLa f/ka akhopiboxeuia. H aidiatpixi
oTaBepomoinon e Siauxevikes BIBEC MepIopiCETal o€ omioia Mpocyyion

Ma v eniteuén Mp6oBeTwy ennédwy oTaBepomoinang ot OkeAeTIKd WPIOUC acBeveic, ol paRSol Tou cUCTApATOS oTaBeporoinonc REVERE®
45 mopoLy va ouvBEBoGY e To aloTNa oTaBeponioinonG REVERES ( paBéo( 5.5mm 1 6.35mm) f ke To mo-aLevo-Bupakikd onovBNIKS
ootna ELLIPSE® (06B50C 3,5mm) e T xprion Twy v, AVATOEETE 0T0 £V8 Tou ouoTApaToq REVERE®
1 ELLIPSE® yia oBnylec kar eveiéeic xprione

MPOEIAOMOIHEEIE

H G0QEAEI Kol 1) GMIOTENEOTIKGTITE! T OUOTIGTIY OTIOVBUNKAC OTAANG e SIaugEviKée BIBEG Exel aodeiBel Hovo ia Tadrioei; g
GMOVBUNKIG OTANG e ONUAVTIKI] HNyaVIK] AOTABEIQ | TGPAHBRGLON YiG TG OTolEG ananelTat aMovEuABEOia e T prion CUGTNLATLY.
S naBoeIc auTés mepIAGYBAVOVTaL o G o unXavic aoTAet f Tapay8pQuIN T BpaKii, 00GUIKCKat Epc oipat

e ficotiing ovw exguNOTIK ue

veupohoyiki} Siatapaxti, Kitaywa, E66pBpNLa, OKONWON, KUGWON, ByKoG GV OTIoVSUNK TN KaL POV eV QVENTTuxic onovBuNodeota
(pEuBaPBEWON). Aev EVOIYOTH N APANEID KOl N GTOTENEGHATIKOTITO TV GUGKEUY QUTV Y OTIOIGSHTIOTE GMn 166,

uaic am Toug MBaVOUG KIVBOVOUS Tou OYETICETal e T Ypron Tou SUGTAHATOS auToU €lval o Bavatog, ANl TBavol KivBLvol, yia Toug
oroioug evBéxeTal va amareital ipoaBeT xeipoupyikn enéuBacn, eival ol 6

@pavon eEapTuATY TG CUOKEURG,

an@hea otepéwong,

Hn enfrevén ouvévwone,

KATayHa OTIOVSAWY,

aMhayéc o GToVBUNKA KUpTWON,

VEUPOMOYIKG TPaUHA Kt

ayyeiar 1 omayxvikr BB,

Ta QUTol Tow oUOTAATOC Bev TIpéTEl va Gvta e v

Tal E€apTAATA AUTOD TOU GUOTAYATOG KATAOKEUALOVTaI MO KPAYa TITaviou, kaBaps TITavio, avoteidwto XahuBa Kal Kpdiia koBaltiou-
Xpwhiou-HoAUBSaIVio. AEY GUVICTATAI 0 GUVBUABHOG TTOIXEWY EHPUTEVLATOS GG QVOEEISWTO aTOAN LE SIPOPETIKA UNKA yia
LETANOUPYIKOUG, JNXQVIKOUG Kal AEITOUpYIKOUG ASYOUC,

NPOZOETEZ MPOEIAOMOIHZEIZ A MAIAIATPIKOYZ AZOENEIZ

H xprion oTaBeponoinonc e Siauxevikéc Bidec oTov naidiatpiks mMnBuoyS HMopei va mapoucialer EMMAEOV KIVEUVOUG OTav Of OBEVEIG
£40UV HIKPOTEPO VAOTNA KAl Eival OKENETIKG AVEPILIOL Ot TAIBIATPIKO! AOBEVEIC LITOPEI VA EXOUV IKPOTEDEC OTOVBUNIKEC SOpEC (SIGHETPOC
1} KOG QUXEVO) TIOU EVBEXETA Va GMOTPENOLY TN XPRON SIAUXEVIKE BISGY 1 va augavou Tov Kivduvo AavBacpévng TonoBémong

NG SiauxeviKrc BIBAC Kall VEUPOROYIKOU | ayYEIKOU TPaUpATIOU. O1 1in OKEAETIKA (pijIol A0BEVEIC Tou UTOBANNOVTaI O€ EMEBACEIC
OMOVSUNOBETIAC HMOPE! Va EXOLY TIEPIOPICEVN SIaIKN OTIOVEUNIKI] GVATITUEN 1) UTTOPE va TAPOUOIALoUY KIVEUVO Ia TIEPIOTPOPIKES
GMOVBUAIKEC TaPAYOPPUGEIS («pavopevo crankshafts) Aoyw TG GUVEXOHEVNC BIAGOPIKIC AVATTUENG TG POOBIAG OTTOVEUNKAG TTANG

O naidiatpikoi aobeveic pnopei va napoucialouv au§nHEVO KIVBUVO YIa TPAUHATIOG TIOL OXETICETAL HE TN OUOKEUN AGYW TOU HIKPOTEPOU
QVaOTAVATAG TOUC,

NPOOYAAZEIZ

H epipUTELON CUTTNUGTWY BIBEY, GYKICTPWY Kl PABBWY TIPEEI VG MPQYHATOTIOIEITCI HOVO G ELTIEINOUC XEIPOUPYOUC TTIOVBUNKIC OTAANG
TI0U €UV EKTIaIBEUTEI EIBIKA TN XPAON AUTOD TOU CUOTAHATOS, KABUG TPGKEMAI YIa! Hia S1a8IKasia HE UPnAEC TEYVIKES AMaTAGEIC T,
£vEXE! KiVUVO 00BAPOU TPAUATIONOG Tou AOBEVH, KaTd TV EmAoyr] TN SIaHETPOU KAl TOU HKOUG Twv RISV, KB ka1 ToU PeVEBOUG Twv
GyxiOTpWY MpETEn v AapBAVETaL UGN O TIPOEYXEIPNTIKGE MPOYPARHATIOHGE Kal ) avaTopia Tou aoBevi

To ototya onc REVERE® 4.5 B

110U MpoopiCovrat yia yprion e ia paBSo 4.5mm
Ta XEIPOUPYIKA efpUTEDIATa MipoopilovTat yia MIA MONO XPHEH kai Sev ipéret va enavaypnotorololviat o kagia niepimwon, Eva
EXQUTEULIEVO ELIQUTEULIG SEV IPETTEI Va EUPUTEVETaI TIOTE EQVG. AKGLIN Kal EGY N OUGKEUI] EIVI GAIVOLIEVIKG GKEDQIN, LTIOPE( va £XE kDG
ENATTLIAT F VO EXEI UTOOTE] EOWITEPIKI] KATAMGVION, YEYOUOG TIOU LITOpET va 08nyriaE! O Bpauon

To auoTnya oTabepomoinong REVERE® 4.5 Sev éxel afiohoynBel 600v agopd T acpaleia kai T cupRatéTnTa oe mepiRAAAOY LayNTIKAC
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IZXYONTA ZYMBOAA EE KAl OPIZMOI

MIA MONO XPHZH MPOSOXH APIOMOE MAPTIAAS
- EZOYZI0AOTHMENOS ANTITPOZOMOS.
KATASKEYASTHE APIOMOX KATAAOTOY STHN EYPQINAIKH KOINOTHTA
TURK REVERE® 4.5 STABILIZASYON SiSTEMi
HAKKINDA ONEMLI BILGILER
ACIKLAMA

REVERE® 4.5 Stabilizasyon Sistemi rodar, kancalar, monoaksiyel vidalar, uniplanar vidalar, poliaksiyel vidalar, redksiyon vidalar,
Kkiitleme basiklan, t-konnektdrier, kafa ofset konnektérier, transiiak konnektdrier, zimbalar ve iiskili manuel cerrahi aletlerden olusur.
Vidalar her hasta anatomisine uyum saglamak igin gesitli boyutlarda sunuimaktadir. REVERE® 4.5 implantiar 4,5 mm gapii rodlar

ile kullanima uygundur. Implant bilesenler, her hasta ve cerrahi durum icin gesitii konfigiirasyonlara siki bir sekilde Kiitienebili.
Poliaksiyel vidalar, kancalar ve t-konnektérler sadece posterior kullanim amaglidrr. Zimbalar sadece anterior kullanim amagid.
Rodlar ve monoaksiye! vidalar sadece anterior veya posterior kullanima uygundur. Kilitieme basiklan, vidalar veya kancalar roda ve
transiiak konnektdriere baglamak icin kuilanilr.

Posterior torakololomber ve sakral omurgadaki bu vida, kanca ve rod sisteminin en yaygin kullanimi, her biri pedikil vidalar ve/veya
lamina, pedikill veya transvers proses kancalar ile spindz prosese lateral olarak konumlandinimis ve yerlestirimis iki roddur

Anterior torakololomber omurgadaki bu vida, kanca ve rod sisteminin en yaygin kullanimi, monoaksiyel vidalar ile vertebral cisimlere
Uygun boyutlu bir zmba vasttasiyla konumlandirimis ve yerlestiriimis bir roddur.

Vidalar ve kancalar, i¢ ayar vidali bir kiltleme basiigi kullaniarak rodlara tutturuir. Vidalanin boyutu ve saysi, rodun tzunluguna ve
konumuna bagldir. Vidalar torakolomber ve/veya sakral omurganin bir pedikiiline yerlestiril. Kancalann tipi ve sayisi, omurgada
diizeltme ve/veya stabilizasyon gereken yere baglidr Kancalar posterior omurganin katmanlarin, pedikiillerine veya transvers
prosese tutturulur.

Tkonnektdrier, bir yapinin iki rodunu birbirine baglamak igin tasarianmis ve yapisal bir apraz eleman olarak islev géren modiler
bilesenlerdir. Rod kelepge ayar vidalan, t-konnektrleri rodlara sabitler. llave ayar vidalan, ayarlanabilen gapraz elemaniar istenilen
uzunlukta sabitler. REVERE® 4.5 t-konnektérler sadece 4,5 mm capli rodar fle birlikte kullaniabili. Iki rodu birbirine baglamak icin
flave konnektsrler kullaniabilir ve ayni zamanda ayar vidalan kullaniarak sabitlenirler. Konnektorier, pediatrik hastalarda iskelet yapi
olgunlasincaya kadar biiytimeye izin vermek iizere genisleyen rod yapilan olusturmak igin de kullaniabilr.

Rodlar ASTM F136, F1295, F1472, F67, F1537 ve F138'de belintidigi gibi titanyum alasim, ticari sinf saf titanyum, kobalt krom
molibden alasim veya paslanmaz celikten Gretilmistir. Diger tim REVERE® 4.5 implantlar, ASTM F136, F1295 ve F138'de belitildigi
gibi titanyum alagim veya paslanmaz elikten Uretimistir. Implantasyon sonrasinda galvanik korozyon riski nedeniyle, paslanmaz.
geli implantlar titanyum, titanyum alagimii veya kobalt krom-molibden alasimi implantiara baglanmaralidir.

ENDIKASYONLAR

REVERE® 4.5 Stabilizasyon Sistemi implantlar, posterior pedikiil vida fiksasyonu (T1-S2/ilium), posterior kanca fiksasyonu (T1-L5)
veya anterolateral fiksasyon (T8-L5) igin tasarlanmis servikal olmayan spinal fiksasyon cihazlandir. Iskelet yapisi olgunlasmis hastalar
(kisa boy dahil) ve pediatrik hastalar igin pedikiil vida fiksasyonu endikedir. Bu cihazlar, asagidaki endikasyonlann timd igin fizyona
yardimei olarak endikedir: Dejeneratif disk hastali (hasta gegmisi ve radyografik incelemelerle teyit edilen disk dejenerasyonu fle
birlikte diskojenik sirt agrisi olarak tanimiani), spondilolistezis, travma (., Kirk veya disiokasyon), deformiteler veya egrililer (6r.,
skolyoz, kifoz ve/veya lordoz, Scheuermann Hastalig), timér, stenoz ve daha énce yapilan basarisiz fiizyon (psédoartroz).
Pediatrik hastalarda posterior servikal olmayan pediki vida fiksasyonu igin k ginda, REVERE® 4.5 n Sistemi
implantian adolesan idiyopatik skolyozun tedavisinde fiizyona yardime: olarak endikedir. REVERE® 4.5 Stabilizasyon Sistemi
otogreft ve/veya allogreft ile kullanimak Gzere tasarlanmistrr. Pediatrik pedikil vida fiksasyonu posterior yaklasimia sinildir.

Iskelet yapisi olgunlagmis hastalarda lave fiksasyon seviyeleri elde etmek icin REVERE® 4.5 Stabilizasyon Sistemi rodlar, REVERE®
Stabilizasyon Sistemi'ne (5,5 mm'lik veya 6,35 mm'lik rod) baglanabilir veya iigiii konnektérieri kullanarak ELLIPSE® Oksipito-
Serviko-Torasik Spinal Sistemi'ne (3,5 mm'lik rod) baglanabili. Kullanim talimatiar ve endikasyonlan igin REVERE® veya ELLIPSE®
sistemi prospektiisiine bakin

UYARILAR

Pedikiil vidali omurga sistemlerinin giivenililigi ve etkinligi yainizca aletlerle fiizyonu gerekiren ciddi mekanik instabilte veya sekil
bozuklugu olan omurga kosullan igin belilenmistir. B kosullar, dejeneratif disk hastaligina bagl torasik, lomber ve sakral omurganin
sekonder mekanik instabilitesi veya deformitesi, nérolojik bozuklugu olan hastalarda dejeneratif spondilolistezis, kirik, disiokasyon,
skolyoz, kifoz, spinal tiimér ve daha dnce yapilan basansiz flizyondur (psédoartroz). Bu cihazlarn diger kosullar igin guvenirlgi ve
etkinligi bilnmemektedr

Bu sistem ile tespit edilen potansiyel risklerden biri 6limdir. llave ameliyat gerektirebilecek diger olas riskler sunlan igerir:
cihaz bileseninin kinimasi,

fiksasyon kaybi,

kaynamama,

vertebra kirimasi,

spinal egrik degisimleri,

nérolojik yaralanma ve

vaskiller veya viseral yaralanma.

Bu sistemin bilesenleri, baska bir treticinin bilegenleri ile birlikte kullaniimamalidir.

Bu sistemin bilesenlerl titanyum alasim, saf titanyum, paslanmaz celik ve kobalt krom molibden alasimdan tretiimistir. Metalurjik,
mekanik ve fonksiyonel nedenlerle paslanmaz celik implant bilesenlerinin farkli oneriimez.

PEDIATRIK HASTALAR iGiN EK UYARILAR

Pediatrik popllasyonda pedikul vida fiksasyonunun kullanimasi, hastalar daha kisa boylu oldugundan ve iskelet yapisi
olgunlagsmadigindan ilave riskler olusturabilir. Pediatrik hastalarda pedikil vidalannin kullaniimasini engelleyebilecek veya pedikul
vida malpozisyonu ve nérolojik veya vaskiiler hasar riskini artiran daha kiigiik spinal yapilar (pedikiil gapi veya uzunlugu) olabilir.
Spinal fiizyon prosediirlerinden gegen iskelet yapisi olgunlasmamis hastalarda uzunlamasina spinal biiyiime azalabilir veya anterior
omurganin farkli bilyimesine bagli olarak rotasyonel spinal deformiteler (*krank mili fenomeni”) agisindan risk altinda olabilirler.

Pediatrik hastalarin, kisa boylan nedeniyle cihazla ilgili yaralanma riski yiksek olabilr.
EK UYARI (SADECE BREZILYA iGiN GEGERLIDIR)
Bu cihazin giivenilirligi ve etkinligi, genisleyen bir rod yapisinin pargasi seklinde kullanima yénelik olarak belilenmemistir. Bu cihaz,
yalnizca, tim aletli seviyelerde kesin fiizyon yapildiginda kullanimak tizere tasarlanmistir.
ONLEMLER
Vida, kanca ve rod sistemlerin implantasyonu sadece bu sistemin kullaniminda deneyimli spinal cerrahlar tarafindan yapimalidir,
Glinki bu hasta igin ciddi yaralanma riski tagiyan teknik agidan zorlu bir prosediirdir. Vida gapi, uzunlugu ve kanca boyutu
segilitken preoperatif planiama ve hasta anatomisi dikkate alinmalidir.
REVERE® 4.5 Stabilizasyon Sistemi, 4,5 mm ¢apl rodlar ile kullaniimak (izere tasarlanan implantlari igerir.
Cerrahi implantlar SADECE TEK KULLANIMLIKTIR ve asla tekrar kullanimamalidir. Eksplante edilmis bir implant asla tekrar implante
edimemelidir. Cihaz hasarsiz gériinse de kinimaya neden olabilecek kiictik hatalara ve dahili stres paternlerine sahip olabilir.
REVERE® 4.5 Stabilizasyon Sistemi, MR ortaminda giiveniliriik ve uyumiuluk agisindan degerlendiriimemistir. REVERE® 4.5
Stabilizasyon Sistemi, MR ortaminda isinma veya migrasyon agisindan degerlendirimemistir.
Yorulma testi sonuglanna dayanarak, RE\/ERE° 4.5 Stabilizasyon Sistemi kullanilirken hekimler/cerrah sistemin performansini

on i, hastanin kilosunu, hasta aktivite seviyesini, diger hasta kosullarini vs. dikkate almalidir.
PEDIATRIK HASTALAR iCIN EK ONLEMLER
implanti yerlestiren cerrah pediatrik hastanin yasi, boyu, kilosu ve iskelet yapisi olguniugu igin en uygun implantiann boyut ve tipini
dikkatle degerlendirmelidir.

Pediatrik hastalar implant ameliyati sonrasinda biiytime potansiyeline sahip olduklanndan, ilerleyen zamanda implant gikarma ve/
veya revizyon ameliyati olasil yetiskin hastalardan daha yiksekir.

KONTRENDIKASYONLAR
Diyabet veya romatold artrt gibi baz: dejeneratif hastalikiar veya altta yatan fizyolojik kosullar iyilesme strecini degistirebili
dolayisiyla implant kinima riskini artrrabi

Hastanin gerekii kistlamalara veya Snlemlere uyma yetenegini tehlikeye sokan zihinsel veya fiziksel zayflama, hastay ameliyat
sonrasi rehabilitasyon sirasinda belil bir riske sokabilr

Hastanin kilosu, aktivite seviyesi ve airiik tasima veya yik tasima talimatianna uyma gibi fakt6rler, implantin maruz kaldig stresleri
etkiler.

TEMIZLEME

Sekilebilen tiim aletler temizienmek tizere sokuimelidir. Tum kollar ayrimalidir. Sterilizasyonu takiben aletler yeniden birlestirlebilr.
Cihazlar, steriizasyondan ve steril bir cerrahi alana girmeden nce nétr temizleyiciler kullaniarak temizienmelidir veya Globus
Medical'e iade ediimelidir (eger mimkiinse).

Aletlerin temizlenmesi ve dezenfekte edilmesi, aldehitsiz solventlerle yiksek sicakliklarda yapilabilir. Temizieme ve dekontaminasyon
iglemi nétr temizleyicilerin kullanimini, ardindan da deiyonize suyla durulamay icermelidir. Not: Formalin, glutaraldehit, agartici ve/
veya diger alkalin temizleyiciler iceren temizieme sollisyonlan bazi cihazlara, 6zellikle de aletlere zarar verebilir; bu sollisyonlar
kullaniimamalidir.

Kullanildiktan veya irlendikten sonra ve sterilizasyon isleminden 8nce aletleri temizlerken asagidaki temizieme yontemlerine dikkat

edimelidir:

1. Kullanimdan hemen sonra, grinir tim Kirleri gidermek igin aletlerin silindiginden emin olun ve suyun igine batirarak veya islak
bir haviu le sararak kurumalarini énleyin.

2. Sokillebilen tim aletleri sokiin

3. Tum gérinir Kileri gidermek icin aletleri akan musluk suyu altinda yikayin. Limenler temizlenene kadar en az 3 kez yikayin.

4. Ureticinin énerileri uyarinca Enzol® (veya benzerl bir enzimatik deterjan) hazrlayin.

5. Aletleri deterjana daldinn ve en az 2 dakika streyle islanmalarini saglayin.

6. Aletleri yice temizlemek igin yumusak kil bir firga kullanin. Her imen icin tip temizieyicisi kullanin. Ulasiimas! zor bolgelere
dikkat edin

7. Steril bir sinnga kullanarak enzimatik deterjan soliisyonu ekin. Blgede kir gériimeyinceye kadar her limeni ve zor ulagian
bolgeleri yikayin.

8. Aletleri deterjandan gikarin ve akan sicak musluk suyuyla yikayin

9. Bir ultrasonik temizleyicide Gretici nerilerine gore Enzol® (veya benzer bir enzimatik deterjan) hazrlayin.

10. Aletleri ultrasonik temizleyiciye tamamen batirin ve limenleri yikayarak deterjanin limenlerin igine girmesini saglayin. Minimum 3
dakika sireyle sonikasyona tabi tutun.

11. Aletleri deterjandan gikarin ve akan deiyonize su veya ters osmoz su ile en az 2 dakika stireyle durulayin.

12.Temiz yumusak bir bez ve filtrelenmis basingli hava kullanarak aletleri kurulayin,

13.Gorsel olarak her aleti gériiniir kire karsi kontrol edin. Gértiniir kir varsa 3. Adim'dan baslayarak temizleme iglemini tekrarlayin.

iLETiSiM BILGILERI

Globus Medical'e 1-866-GLOBUS1 (456-2871) numarall telefondan ulasabilirsiniz. Globus Medical'e bagvurularak bir cerrahi teknik

kilavuz elde edilebilir.

STERILIZASYON
Bu implantlar ve aletler steril veya steril olmayan sekilde temin edilebil.

Steril implantlar ve aletler 10l bir Steriite Giivence Diizeyi (SAL) saglamak igin onaylanmis gama isini ile sterilize ediiir. Steril
riinler isilislemle kapatiimis cift katli folyo poset igine ambalajlanir. Son kullanma tarihi ambalajin etiketinde veriir. Ambalaj
agimadi veya hasar grmedigi siirece bu dirinler steri kabul edili

Steril olmayan implantlar ve aletler 10-2'li bir Steriite Giivence Dizeyi (SAL) saglamak tizere onaylanmisti. Tiobi Aletleri
Geligtime Demegi (AAMI) ST79, Sagiik Tesisierinde Buhar Sterilzasyonu ve Steriite Givencesi Kapsami Kilavuzu'na gore bir
sarginn Gnerilr. Segilen ) donglist (siire ve sicakK) igin tasarlanmis olan sterlizatérleri ve

sarglan, posetleri, kimyasal indikatérler, biyolojik indikatorler ve steriizasyon kasetleri gibi)
kullanmak son kullanicinin sorumiulugundadir.

Sert bir steriizasyon kabi kullaniirken, Globus cihazlarinin ve yiiklenmis grafik kutularin uygun steriizasyonu icin asagidakiler gz
6niinde bulunduruimalidr:

Onerilen sterilizasyon parametreleri asaidaki tabloda listelenmistir

Vakum éncesi buharla sterilizasyon igin sadece sert sterllizasyon kaplan kullaniabili.

Sert sterilizasyon kabi segiliken, kabin toplamda minimum 176 ing?'lik bir fitre alani veya minimum dort (4) 7.5 ing capindaki
fitresi olmaldir.

Birden (1) fazla yiiklenmis grafik kutusu veya icerigi dogrudan sert sterilizasyon kabina yerlestirilemez.

Bagimsiz modilller/raflar veya tek cihazlar, en uygun f saglamak igin istiflenmeden kabin sepetine

Sert sterilizasyon kabi imalatgisinin kullanim talimatianna uyulmalidir; sorularniniz hakkinda bilgi aimak igin kabin treticisi ile
fletisime gegin.

Sert sterilizasyon kaplannin kullanim ile igii ek bilgiler igin AAMI ST79'a basvurun.

STERIL OLMAYAN halde temin edilen implantlar ve aletler igin, steriizasyon asagidaki sekilde Snerii (sarll veya kaba konmus):

Yéntem Déngi Tipi Sicaklik Uygulama Siiresi |  Kuruma Siiresi
Buhar Vakum éncesi 132°C (270°F) 4 dakika 30 dakika
Buhar Vakum éncesi 134°C (273°F) 3 dakika 30 dakika

Bu parametreler yainzca bu cihez steiize etmek i gegerlir Steiizatcre baska drcier ekienirse, Gneriien parametroler gegeri
degilcl ve kullanic: tarafindan yeni déngi in diizgtin bir sekide kuruimas;, bakimi ve kalibre
ediimesi gerekir. Her tirlli yasayan mikroorganizmanin inaktivasyonunu teyit etmek igin devam eden testler yapimalcr

GEGERLI AB SIMGELERI VE AGIKLAMALARI

® A

SADEGE TEK KULLANIMLIKTIR DIKKAT LOT NUMARASI
u, AVRUPA TOPLULUGU YETKILI
URETICI KATALOG NUMARASI TemsiLalSl




